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Proizvodad:

Adresa:

Podnosilac zahteva:

Adresa:

UPUTSTVOZA LEK

Neofloxacin - S 10%o. rastvor za iniekciiu. boiica. I x 100 rnl,

(za primenu na iivotinjama)

FMPHARMD.O.O,

Beli golub 20, Pali6, Srbija, Republika Srbija

FMPHARMD.O.O,

Vuka Mandu5i6a, 39a, Subotica, Republika Srbija

Broi resenja: J23-01-00042-20-00 I od 08.07.2020. za lek Neofloxacin - S I0yo. rastvor za iniekciiu. botica. I x 100 mL
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l. NAZIV I ADRf,SA NOSIOCA DOZYOLF.ZALEK

"FM PHARM" d.o.o.
Vuka ManduSi6a 39a, Subotica, Republika Srblja

NAZIV I ADRf,SA PROIZVOEAdA

"FM PHARM" d.o.o.
Beli golub 20, Pali6, Republika Srbija

IME LEKA

Neofloxacin -S l07o
100 mg/ml
rastvor za injekciju
za goveda i svinje
enrofloksacin

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

IrnL rastvora za injekciju sadrzi:

Aktivne supstance:
Enrofloksacin 100 mg

Pomo6ne supstance:
Propilenglikol 0.1 mL

Ostale pomodne supstance: natriium-hidroksid; voda za injekcije.

4. INDIKACIJE

Goveda
Ledenje infekcija respiratornog trakta izazvanih sojevima osetljivim na enrofloksacin Pasteurella

. multocida, Mannheimia haentolytica i Mycoplasma spp.
Ledenje akutnog te5kog oblika mastitisa izazvanog sojevima Escherichia coft', osetljivim na
enrofloksacin.
Ledenje infekcije probavnog trakta izazvanoE sojevima Escherichia coli osetljivim na
enrofloksacin.
Ledenje septikemije uzrokovane sojevima Escherichia coli, osetlj ivim na enrofloksacin.
Ledenje akutnog mikoplazmatskog artritisa prouzrokovanog sa sojevima Mycoplasma bovis
osetljivim na enrofloksacin, kod goveda ne starijih od 2 godine.

Svinie
Ledenje infekcija respiratornog lrakta izazvafih sojevirna osetljivim na enrofloksacin Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. i Actinobocillus pleuropneumoniae.

Bro.i resenia: 323-01-00042-20-0ql od 08.07.2020, za lek Neofloxacin - S 107o, rastvor za injekciiu, boiica, I x 100 mL
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7.

8.

Ledenje infekcija urinamog idigestivnog trakta prouzrokovane sa Escherichla coll osetljivom na
enrofloksacin.
Ledenje MMA sindroma (metritis, mastitis, agalakcija) prouzrokovanog sa Escherichia coli i
Klebsiella spp.
Lednje septikemije prouzrokovane sa Escherichia coll osetljivom na enrofloksacin.

KONTRAINDIKACIJE

Lek se ne daje sasvirn mladim Zivotinjama, kao ni Zivotinjama preosetljivim na enrofloksacin. Ne
daje se suprasnirr krmadama. Preparat se ne sme koristiti u profilaktidke svrhe.

NEZELJENA DEJSTVA

Posle primene leka mogu6aje pojava gastrointestinalnih smetnji (povra6anje, dijareja), koznog osipa
i prenadraZenosti CNS-a. Takocte je mogu6a fotosenzibilizacija ukoliko se tretirane Zivotinje izlaZu
dejstvu sundeve svetlosti. Na mestu davanja leka moZe doii do prolazne, lokalne reakcije tkiva
(otok, bol, crvenilo).
Fluorirani hinoloni mogu izazvati artropatije i eventualnu hromost kod mladih Zivotinja koja nasraje
zbog oSte6enja zglobnih lrrskavica. Mogu6e su ialergijske reakcije.

Ukoliko primetite ozbiljno, ili bilo kakvo drugo neZeljeno dejstvo koje nije ovde navedeno, o tome
obavestite nadleZnog veterinara.

CILJNE \'RSTE ZTVOTN.TA

Goveda i svinje.

DOZIRANJE I NA.IN PRIMENE

Subkutana i intramuskularna upotreba.
Preparat se daje subkutano na uobidajenim mestima ili intramuskularno (u srednji deo vratne
muskulature) kod goveda a kod svinja iza uha.

Goveda:
5 mg enrofloksacina,lkg t.m., Sto odgovara lmL leka,l20 kg t.m., jednom dnevno tokom 3-5 dana.

Akutni mikoplazmatski artritis, koji prouzrokuju sojevi Mycoplasma Dovls osetljivi na enrofloksacin,
kod goveda ne starijih od 2 godine: 5 mg enrofloksacina,/kg t.m., sto odgovara lmL leka,/20 kg t.m.
jednorn dnevno tokom 5 dana.

Lek treba aplikovati subkutano.

Akutni rnastitis diji je uzrodnik Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina,/kg t.m., ito odgovara lmL
leka,/20 kg t.rn., sporom intravenskom injekcijorr jednom dnevno tokom dva uzastopna dana.

Brqi reSenja: 323-0t-00042-20-001 od 08.07.2020. za lek Neofloxacin - S 107o, rastvor za iniekciju, boaica, I x 100 mL
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Druga doza se moze dati i subkutanim putem. u ovom sludaju, primenjuje se karenca nakon
supkutane primene.

Najednorn subkutanom mestu primene ne treba davati vi5e od l0 mL.

Svin ie:

?.5 ,g. enrofloksaci,a,/kg t.m., Sto odgovara 0.5 mL leka./20 kg t.m., jed.om dnevno
iltramuskularnom injekcijom tokom 3 dana.

Infek_cije digestivnog trakta ili septikemije prouzorkovane sa Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacina./kg t.m., Sto odgovara I mL leka,/2O kg t.m., intrarruskulanio jednom dnevno tokorn 3
dana.
Kod svinja, injekcije treba aplikovati u vrat, u bazu uha.
Najednorn intramuskularnom mestu primene ne treba davati vi5e od 3 mL leka.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Ne davati lek Zivotinjama koje ne pripadaju ciljnoj vrsti. Ne davati lek intravenski. Ako je doza leka
za goveda i knnade ve6a od l0 mL, za svinje veia od 5 mL, lek treba dati na vise injekcionih mesta.
Upotreba ovog leka mora biti zasnovana na krinidkom narazu, i ako je moiu6e ."rritutrru
antibiogra,a.Upotreba ovog reka_bi trebaro .r-a je ogranidena na sludajeve u rojima je uzrodnik
ispoljio. rezistentnost na druge antibiotike i kada-bakirioloska potvrda ii.lagnoze 

"i 
test"osetljivosti

uzroen ika opravdaju njegovu primenu.
Lek se mora primeniti u dozama ina nadin koji su propisani, inade u suprotnom,roZe do6i do pojave
rezistencije uzrodnika na flouorohinolone_ i smanjenje efikasnosti prilikom terapije irugim
hinolonima zbog mogu6e unakrsne rezistencije.

KARENCA

Goveda :

Meso ijestiva tkiva: l2 dana
Mleko: 4 dana

Svinje:
Meso ijestiva tkiva: l3 dana

POSEBNA TIPOZORDNJA ZA iUVAN"TN r,rXI.

Cuvati van domaiaja dece.
Lek duvati na temperaturi od 25 .C, u originalnom pakovanju.

Rok upotrebe: 2 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana, duvanjem na temperaturi do 25 "C.

r0.

11.

323-01-00042-20-001 od 08.07.2020. za lek Neofloxacin - S I rastvor za in lxl00mL



72, POSEBNA UPOZORENJA

Za primenu na Zivotinjama.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Lek se ne primenjuje kod sasvim rnladih Zivotinja.

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod iivotinja
Fluorohinolone treba koristiti samo za ledenje onih bolesti za koje postoje saznanja ili se odekuje da
6e slabije reagovati na druge klase antimikrobnih lekova.

Uvek kadaje to mogu6e, fluorohinolone treba davati samo na osnovu nalaza antibiograma.
Upotreba leka koja nije u skladu sa uputstvom datim u SaZetku karakteristika leka i Uputstvu za lek
moZe da dovede do pove6anja zastupljenosti bakterija rezistentnilr na fluorohinone i da smanji
efikasnost ledenja drugim hinolonima, zbog mogu6e ukrStene rezistencije.

Ne davati lek Zivotinjama koje ne pripadaju ciljnoj vrsti. Ne davati lek intravenski. Ako je doza leka
za goveda i krnade veia od 10 mL, za svinje ve6a od 5 mL, lek treba dati na vi5e injekcionih mesta.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski Iek Zivotinjama
Kod osoba koje rukuju lekom mogu6a je pojalr'a reakcije preosetljivosti na aktivnu supstancu leka.
lzbegavati direktan kontakt odiju, sluzokoZe i koZe sa lekom. Ukoliko dode do kontakta isprati sa
obilnom kolidinom vode.

Ukoliko dode do sludajnog samoubrizgavanja leka, potraZiti odmah savet lekara ipokazati uputstvo
za lek. Oticanje lica, usana, odiju ioteZano disanje su ozbiljni simptomi kojizahtevaju hitnu lekarsku
interuenciju.

Nakon primene leka oprati ruke.

Upotreba tokom grafiditeta i laktacije

Lek se ne koristi kod gravidnih Zivotinja.

Interakcije

Preparat ne treba davati istovremeno sa tetraciklinima, makrolidnim antibioticima, tiamfenikolorn i
florfenikolom, jer umanjuju ili potpuno antagonizuju njegov efekat, dok se istovremenom primenom
sa sulfonamidima i trimetoprimom, pove6ava njegova toksidnost. Ne koristiti istovremeno sa
teofilinom , zbog toga Sto eliminacija teofilina moZe biti odloZena.

Inkopatibilnost

Preparat ne rneSati sa drugim lekor inta

Predoziranje

Nakon primene visokih doza moZe dodi do povra6anja i dijareje. Kod mladih Zivotinja moZe do6i do
oteZanog i bolnog krvarenja vrlo brzo nakon davanja visokih doza enrofloksacina, 5to je posledica
erozije zglobne hrskavice. U sludaju predoziranja sprovoditi simptomatsku terapiju.

Broj reSenja:323-01-00042-20-001 od 08.07.202q za iek Neofloxacin - S l0yo, rastvor za iniekciiu, boCica, I x t00 mL
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13. POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

Neiskori56en lek ili ostatak leka se uni5tavaju u skladu sa vaZe6im propisima.

14. DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

08.07.2020.

15. OSTALIPODACI

Pakovanje:
Unutra5nie pakovanje:
Bodica od stakla smede boje (tip II) sa 100 mL rastvora za injekciju, zatvorena depom od brombutil
gume i aluminijumskom kapicom.
Spolinje pakovanje:

SloZiva kartonska kutija, u kojoj se nalazi 1 bodica sa 100 mL rastvora za injekciju i Uputstvo za lek.
ATCvet kod: QJ0l MA90
ReZim izdavanja leka: Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara.
Broj i datum izdavanja dozvole za stavljanje leka u promet:
323-0t -00042-20-00 I od 08.07.2020.

Bro.i resenia: 32341-00042-20-00 I od 08.07.2020. za lek Neolloxacin - S l0yo, rastvor za iniekci.iu, bo{ica, I x 100 mL
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