HASZNALATI UTASITAS
ROXACIN 100 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak és sertések sziamdra AUV,
Enrofloxacin

1. A TFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditisaért felelds gydrté:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

Spanyolorszig

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
ROXACIN 100 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhék és sertések szamara A.U.V.
Enrofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalinaz:

Hatéanyag:

Enrofloxacin: 100,0 mg

Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E1519): 7,8 mg

Nétrium-edetat: 10,0 mg

Tiszta, enyhén sargas oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha

Az légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok altal okozott fertbzéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, silyos masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozé altal okozott fertdzéseinek gyogvkezelésére:
Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Kétévesnél fiatalabb szarvasmarhaban: iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmdzis kezelésére, melyet
enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis okoz.

Sertés
Az légzdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozdk altal okozott fertdzéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.
A hiugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozd altal okozott fertGzéseinek gydgykezelésére:
Escherichia coll.
Ellés utdni csdkkent tejtermelés (PDS, MMA szindrdéma) gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny
Escherichia coli és Klebsiella-fajok okoznak.
Az emészidszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozd altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato olyan allatokon, amelyeknél kizponti idegrendszeri eredetl géresdk fordulnak el6.

Nem alkalmazhatd porcfejléidési rendellenesség vagy teherviseld illetve nagy 1genybevete1nek kitett izliletet
érint izom vagy csontsériilés estén. L

Tilos profilaxisra alkalmazni!

A fluorokinolonok irant ismert rezisztencia esetén nem alkalmazhato, a lehetscgcs kercszt rczmztenma mlatt



6. MELLEKHATASOK

Az injekcié beadasdnak helyén esetenként helyl szdveti reakcid alakulhat ki. A szokésos sterilitasi
ovintézkedéseket be kell tartani,

Intravénas alkalmazast kitvetden ritkan anafilaxids reakcid alakulhat ki.

Szarvasmarhik esetén néha kialakulhatnak emésztérendszeri zavarok.

Ha salyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse
errdl a kezeld allatorvost!

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi (itmutatds szerint kell meghatdrozni:

- nagyon gyakori (10 dllatbdl t5bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbél t5bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha és scrtcs.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkuldris alkalmazasra.

Az ismételt injekcidkat kiilonbsz6 helyekre kell beadni.

Adagolds:

Szarvasmarha:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, 3-5 napig.

Kétévesnél fiatalabb szarvasmarhaban: iziletgyulladassal tarsult akut mycoplamosis esetén, melyet
enrofloxacinra érzékeny Mvyeoplasma bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg
injekcionak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekci6t lassan intravénasan vagy szubkutan kell beadni.

Heveny, stlyos masztitisz esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttke, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, lassd intravénds injekcidban naponta egyszer, két
napig. A mascdik adag szubkutdn is beadhatd. Ebben az esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t a
szubkutdn adagolasnak megfelelden kell meghatarozni.

Egy helyre maximum 10 ml-t szabad bor ala fecskendezni.

Sertes:

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, intramuszkuldris
injekcidban, 3 napig.

Emésztdszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami
megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek naponta egyszer, intramuszkularis injekcidban, 3 napig.

Sertéseknek az injekcidt a nyakba, a fiil tovébe kell adni.

Egy helyre maximum 3 ml-t szabad intramuszkularisan befecskendezni.

A gumidugét legfeljebb hiszszor szabad atszirni.

9, AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolas érdekében az allatok testtdmegét a leheté legpontosabban kell meghatirozni, hogy az
aluldozirozas elkeriilhetd legyen. S

10, ELELMEZLES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO/ .~
Szarvasmarha: 3 R
Intravénds adagoldst kivetden: : i
Hiis és egyéb ehetd szdvetek: 5 nap. LA ;

Tej: 3 nap.



Szubluitan adagoldst kivetden:
Hus és egyéb ehetd szévetek: 12 nap.
Tej: 4 nap.

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 13 nap.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zdrni!

Fényt6l védve tartandd. Nem fagyaszthatd.

Csak a dobozon feltiintetett lejarati idon belil szabad felhasznélni!

A kézvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhasznalhato: 28 nap.

Az els6 felnyitast kévetden a hasznalati utasitasban szereplé lejarati id6 alapjan ki kell szamitani azt az
idépontot, amely utdn a maradék mennyiséget meg kell semmisiteni, és ezt ra kell imi a cimkén ebbél a célbdl
szabadon hagyott helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozé kilénleges dvintézkedések

A készitmény biztonsagossagat nem allapitottdk meg sertésekben és borjakban infravéndsan alkalmazva, igy
ez az alkalmazasi méd ezen 4llatcsoportokban nem ajanlott.

Az ajanlott adagot nem szabad tullépni.

Az ismételt injekcidkat eltérd helyekre kell beadni.

Az enrofloxacin kellé koriiltekintéssel alkalmazhato epilepszids vagy vesebeteg dllatok esetében,

A hivatalos és helyi antimikrobidlis iranyelveket figyelembe kell venni a készitmény alkalmazasakor,

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terapia
nem, vagy varhatoan nem eredményez gyogyulast.

Amennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat csak antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan lehet
alkalmazai.

A készitmény jellemzoinek Osszefoglalojaban leirtaktol eltéré alkalmazds novelheti a fluorokinolonra
rezisztens baktériumok elSforduldsat és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csékkentheti az egyéb
kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagit.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény ligos oldat. Bérre vagy szembe kertilés esetén vizzel azonnal le kell mosni.

Nem szabad enni, inni vagy dohényozni a készitmény alkalmazisa kdzben.

Ugyelni kell a véletlen Sninjekcidzas elkeriilésére. Véletlen éninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni.

A bdrrel valo kdzvetlen érintkezést a szenzibilizacid, a kontakt dermatitisz €s a lehetséges tiilérz€kenységi
reakcidk miatt keriilni kell. Kesztyli viselése javasolt.

A (fluoro)kinolonok irdnt ismerten tilérzékeny személyek keriiliék az allatgydgyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Thiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

Az ajanlott adagot nem szabad tllépni.

Véletlen tiladagolas esetére (levertség, anorexia) nincs antidotum, tiineti kezelést kell alkalmazni.
Sertéseknek az ajanlott adag Stszrdsét beadva tiladagolasra utalé tlineteket nem figyeltek meg.

Borjakban az iziileti porc degenerativ elvaltozdsat figyelték meg 30 mg enroﬂoxacm/ttk dozis 14 napig
torténd adagolasakor. : .

Vemhesség és lakticid idején tirténd alkalmazis 3 ,
A készitmeény a vemhesség ¢s a laktacid ideje alatt alkalmazhato |



Gyogyszerkilesonhatdsok és egyéb interakeiok

Az olyan bakteriosztatikus antibiotikumok, mint a makrolidok vagy tetraciklinek, egyiittes alkalmazisa
antagonista hatast okozhat. Az enrofloxacin hat a teofillin metabolizmuséra, csdkkenti a teofillin klirenszét,
igy a plazma teofillin szintje megemelkedik.

Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyégyaszati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt éllatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2017. februar 3.

15.  TOVABBI INFORMACIOK
1 db 250 ml-es injekcids liveget tartalmazo doboz. e e

1 db 100 ml-es injekcios liveget tartalmazd doboz. o
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba .



