PRIBALOVA INFORMACE
ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok

Ptipravek s indikaénim omezenim

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

LABORATORIOS CALIER S.A.
C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
Les Franqueses del Valles, Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok
Enrofloxacinum

Ptipravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml ¢irého, slabé nazloutlého injekéniho roztoku obsahuje:
Léciva latka

EnrofloXacinum ..........cccccveeeiiieeiiieeieecee e 100 mg
Pomocné latky

Benzylalkohol .........ccccooiiiiiiiiiie e 7,8 mg

4. INDIKACE

Prasata: Bakteridlni enteritida, kolibaciléza a MMA syndrom.
Telata: Bakteridlni onemocnéni respiratorniho a traviciho traktu (pasteureldza,
mykoplasmoéza, kolibaciloza, koliseptikémie), vcetn€ sekundarnich bakterialnich

infekeci.



S. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte zvifatim:

v ptipad¢ alergickych koznich reakci

v pfipad€ znamych rezistenci na chinolony

bfezim samicim

s narusenou chrupavcitou tkani

6. NEZADOUCI UCINKY

V misté€ injekéniho podani se mohou obcas objevit tkanové zmeény.
Fotosenzitivita a vznik alergii doprovazenych artralgii. Preruste poddvani a zaved’te

symptomatickou lécbu.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata a telata skotu.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI{
Intramuskularni podani:

Prasata: 25 mg enrofloxacinu / tj. 0,25 ml ROXACIN 100 mg/ml injek¢ni roztok / 10
kg z. hm. / den po dobu 3-5 dni

Telata: 25 mg enrofloxacinu / tj. 0,25 ml ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok / 10 kg
7. hm. / den po dobu 3 - 5 dni

Zatku Ize propichnout max. 10krat.

9., POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby bylo zajisténo spravné davkovani (vcetné prevence podani nedostatecné davky) je

tteba urcit s maximalni moznou presnosti Zivou hmotnost zvitete.



10. OCHRANNA LHUTA

Maso telat: 14 dnu

Maso prasat: 11 dnd.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Chrante pted svétlem

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: 28 dni

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pii pouziti piipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické

politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é€bu klinickych stavi, které mély slabou

odezvu, nebo se ocekdva slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinoloni by mélo byt, pokud je to mozné, zaloZzeno na vysledku testu

citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisSné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu udajt o
piipravku (SPC), miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a

snizit i¢innost terapie ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiiZzené rezistence.

Ptipravek je alkalicky roztok. Zabraiite kontaktu pfipravku s pokozkou a o€ima.
V piipadé zasazeni pokozky nebo o¢i oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici

proudem pitné vody.



Predchéazejte nahodnému samopodani injekce. Chraiite jehlu az do okamziku podéani
ptipravku. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem,
vyhledejte I¢kaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kari.

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lécivym piipravkem.

V pribéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym ptipravkem v jedné injek¢ni stiikacce.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist. Lécivé ptipravky se

nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2021

15. DALSI INFORMACE

Nepodavejte soucasné s tetracykliny vzhledem k moznym antagonistickym t¢inkiim, se

sulphametoxazolem a trimetoprimem z toxickych davodd, nebo s bivalentnimi

kovy(Mg) a trivalentni kovy (Al) z farmakokinetickych diivodu - sniZeni absorpce.

Nepodavejte soucasné s nesteroidnimi antiflogistiky.

Enrofloxacin se vaze na plasmatické bilkoviny a nesmi byt poddvan spolecné s

aspirinem, hydrokortisony, phenylbutazonem, sulphonamidy s ohledem na jejich

siln€j$i vazbu na plasmatické bilkoviny.

Velikosti baleni:
1x injek¢ni lahvicka o objemu 100 ml v papirové skladacce

1x injek¢éni lahvicka o objemu 250 ml v papirové skladacce



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



