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Colmyc 100mg/ml

Solutie injectabila pentru bovine si suine

NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI
SP VETERINARIA SA Strada Reus Vinyols 4.1 43330 Riudoms Tarragona (Spania)

NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Colmyc 100mg/ml. Solutie injectabild pentru bovine si suine

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
Enrofloxacina 100.0 mg Alcool n-butilic 30 mg. Alti excipienti 1 ml.

INDICATII

Antibacterian cu actiune anti-mycoplasma pentru tratamentul bolilor infectioase la bovine si suine, cauzate de urmatoarele bacterii Gram-pozitive,
Gram-negative si mycoplasma, sensibile la enrofloxacina.

Bovine: E. coli, Klebsiella pneumonie, Hamophilus spp., Pasteurella spp., Mycoplasma bovis.

Suine: E. Coli.

Bovine: vaci si vitei. Boli de origine bacteriana ale tractului respirator si digestiv (Ex. pasteureloza, mycoplasmoza, colibacilloza) si infectii
bacteriene secundare ( Ex supraaglomerarea viteilor, SRB)
Suine: Boli de origine bacteriana ale tractului digestiv (diaree si/sau septicemia cauzata de E. coli)

CONTRAINDICATII

Nu folositi pentru profilaxie.

Nu folositi la animalele cu tulburari ale cartilajelor de crestere.

Nu folositi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

La viteii sugari, la doze mai mari de 30 mg/kg / zi timp de 14 zile, au fost observate leziuni articulare.

REACTII ADVERSE
Daca observati orice reactii grave sau alte reactii nementionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECIILE TINTA
Bovine si suine.

DOZELE PENTRU FIECARE SPECIE, CAILE S| METODELE DE ADMINISTRARE

Bovine

Pentru infectii ale cailor respiratorii si digestive la bovine si infectii bacteriene secundare: administrare prin injectare pe cale subcutanata.
2.5 mg enrofloxacin / kg /zi injectat pe cale subcutanata timp de 5 zile (2.5 mI/100 kg).

Nu ar trebui administrat mai mult de 10 ml o dat3, la fiecare loc de injectare subcutanata.

Suine

Pentru infectii digestive la suine si infectii bacteriene secundare: administrare prin injectare pe cale intramusculara.
2.5 mg enrofloxacin / kg /zi injectat pe cale intramusculara timp de 3 zile (2.5 ml / 100kg).

Nu ar trebui administrat mai mult de 2.5 ml o data la fiecare loc de injectare subcutanata.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Administrare subcutanata
Carne si organe 14 zile
Lapte: 96 ore

Suine:  Administrare intramusculara
Carne si organe 10 zile

MASURI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de depozitare speciala.
A nu se congela. A se proteja de lumina. A se pastra in ambalajul original.
Nu Tl folositi dupa data expirari marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa desfacerea ambalajului este de 28 zile.

ATENTIONARE SPECIALA
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu folositi produsul daca a fost demonstraté rezistenta la chinolone.
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Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale de utilizarea la animale

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost demonstrata la porci sau vitei atunci cand este administrat pe cale intravenoasa; aceasta
cale de administrare nu este recomandata la aceste grupe de animale.

Tn cazul in care nu exista nicio imbunétatire clinic& in termen de 3 zile de la inceperea tratamentului, terapia aleasa ar trebui reanalizata.

Cand se utilizeaza produsul trebuie luate in calcul politicile anti-microbiene oficiale sau locale.

Flurochinolonele ar trebui pastrate pentru tratarea afectiunilor clinice care au raspuns slab sau se asteapta sa raspunda slab la alte clase de anti-
microbi. Folosirea acestui produs medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe testele de sensibilitate.

Folosirea deviata a produsului de la instructiunile date ih SPC, poate creste prevalenta rezistentei bacteriilor la flurochinolone si poate scadea
eficacitatea tratamentului cu alte chinolone datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Colmyc injectabil este o solutie alcalind. Evitati contactul cu pielea sau ochii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre
compusii Sai ar trebui s& evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Echipament de protectie personal alcatuit din manusi omologate si ochelari de protectie ar trebui purtat in timpul manipularii produsului medicinal
veterinar.

Iritatii cutanate si oculare pot aparea. in caz de contact cu ochii, spalati imediat cu apa timp de 15 minute, cereti sfatul medicului si aratati
prospectul sau eticheta specialistului.

In caz de contact cu pielea, spalati imediat zona afectata si dati jos hainele contaminate. Cereti sfatul medicului si aratati prospectul sau eticheta
specialistului.

Tn caz de ingestie accidental3, se cliteste gura cu apa din abundents. Cereti sfatul medicului si aratati prospectul sau eticheta specialistului. Nu
induceti voma. Daca pacientul este inconstient, nu administrati nimic pe cale orala si nu induceti voma. Tineti persoana calda (acoperiti-o cu o
patura).

Trebuie luate masuri, pentru a evita auto-injectarea accidentald. n caz de auto-injectare cereti sfatul medicului si aratati prospectul sau eticheta
specialistului.
Contactul direct cu pielea ar trebui evitat din cauza sensibilizari, dermatitei de contact si reactiei hipersensibile. Purtati manusi.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

Studiile de la laborator nu au aratat semne ale efectelor teratogene sau fototoxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la scroafe in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicale si alte forme de interactiune
A nu se administra cu anti-inflamatorii non-steroidieni.
Efectele antagonice pot aparea la administrarea concomitenta cu macrolide sau tetracicline.

Supradoze (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este necesar
Nu depasiti doza recomandatd. In caz de supradozare accidentald, nu exista antidot si tratamentul trebuie s& fie simptomatic.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

MASURI SPECIALE DE PRECAUTIE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau in deseurile menajere.

Cereti informatii medicului veterinar, referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor neutilizate. Aceste masuri ajuta la protejarea
mediului.

DATA LA CARE PROSPECTUL A FOST APROBAT
ALTE INFORMATII
Flacoane de polipropilena de culoarea chihlimbarului de 50, 100 si 250 ml prevazute cu dop de cauciuc gri (50 ml si 100 ml) sau roz (250ml) si

capac de aluminiu cu Flip-Off verde de etansare.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.



