1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok

Ptipravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI:

1 ml obsahuje:

Lé¢iva latka

EnrofloXacinum ..........cccceeciieiieiiiinieiieeec e 100 mg
Pomocné latky

Benzylalkohol ..........cccooviiiiiiiiieieeeeeeeee e 7,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA:
Injekéni roztok

Ciry, slabé nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Prasata a telata skotu.

4.2. Indikace s upresnénim pro cilovy druh zviirat
Prasata: Bakteridlni enteritida, kolibaciléza a MMA syndrom.
Telata: Bakteridlni onemocnéni respiratorniho a traviciho traktu (pasteureloza,

mykoplasmoza, kolibacil6za, koliseptikémie), véetné sekundarnich bakteridlnich infekci.

4.3. Kontraindikace
Nepodavejte zviratim:
- v ptipadé¢ alergickych koznich reakci

- v pfipadé znamych rezistenci na chinolony



- bfezim samicim

- s narusenou chrupav¢itou tkani

4.4. Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5. Zv1astni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat
Pti pouziti pripravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1écbu klinickych stavii, které mély slabou
odezvu, nebo se ocekadva slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolont by mélo byt, pokud je to mozné, zaloZeno na vysledku testu
citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisSné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udajt o
ptipravku (SPC), mlize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit
ucinnost terapie ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek
zviratim

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

Ptfedchazejte nahodnému samopodani injekce. Chraiite jehlu az do okamziku podéani
piipravku. V ptipad¢é nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem,
vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

V prubéhu aplikace piipravku nekuite, nejezte a nepijte.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
V misté injekéniho podéni se mohou obcas objevit tkaniové zmeny.
Fotosenzitivita a vznik alergii doprovdzenych artralgii. PreruSte podavani a zavedte

symptomatickou 1écbu.



4.7. Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepodavejte bfezim samicim.

4.8. Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce
Nepodavejte soucasné s tetracykliny vzhledem k moznym antagonistickym ucinkiim, se
sulphametoxazolem a trimetoprimem z toxickych ditvodl, nebo s bivalentnimi kovy(Mg) a
trivalentni kovy (Al) z farmakokinetickych diivodl - snizeni absorpce.

Nepodavejte soucasné s nesteroidnimi antiflogistiky.

Enrofloxacin se vaZe na plasmatické bilkoviny a nesmi byt podavéan spolecné s aspirinem,
hydrokortisony, phenylbutazonem, sulphonamidy s ohledem na jejich silngj$i vazbu na

plasmatické bilkoviny.

4.9. Podavané mnoZzstvi a zpisob 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 Z.
hm. / den po dobu 3 - 5 dni

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

tieba urcit s maximalni moznou presnosti zivou hmotnost zvitete.

Zatku lze propichnout max. 10krat.

4.10 Pfredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Maximalni tolerovana davka je dvojnasobek davky terapeutické.

4.11. Ochranné lhuty
Maso telat: 14 dnu

Maso prasat: 11 dnd.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolony

ATC Vet kod: QJ0O1MA90

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je synteticky chinolon ndlezejici do skupiny tfeti generace chinolonii rovnéz
nazyvané fluorochinolony, jelikoz maji ve své struktuie fluor. Je to latka se Sirokym
antibakterialnim spektrem, ktera blokuje replikaci DNA. Diky své ploché struktufe prochazi
dvéma fetézci DNA, stabilizuje vodikové mustky dusikatymi bazemi, coz blokuje vazbu
DNA-gyrazy a produkuje hofecnaté chelaty. DNA-gyrdza jako enzym z topoisomerazové
skupiny, je zodpovédna za vinuti feté¢zci DNA .

Antibakterialni aktivita je zavisla na koncentraci, pii vysSich koncentracich dochézi k inhibici
syntézy RNA a je naruSena syntéza DNA.

Baktericidniho t¢inku je tedy dosazeno rychle.

Pisobi proti:

Grampozitivnim bakteriim: Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Erysipelothrix spp.
Corynebacterium spp.
Clostridium spp.

Gramnegativnim bakteriim: Escherichia coli
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Proteus spp.
Yersinia spp.
Pseudomonas spp.
Pasteurella spp.
Haemophilus spp.
Mycoplasma spp.



5.2. Farmakokinetické udaje

Maximalni koncentrace v séru je dosaZzeno zhruba do 2 hodin po podani, 1€k se rychle
vstiebava a je Siroce distribuovan do vSech télnich tkani a tekutin.

Utinna latka je vyluGovana hepatobiliarné (cca 70 %) a ledvinami (cca 30 %), bud® pfimo

nebo ve formé metabolitli; nebylo zaznamenano jeji hromadéni v séru ani ve tkanich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol

Kyselina octova 98%
Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny

Voda na injekci

6.2. Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym piipravkem v jedné injek¢ni stiikacce.
6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C

Chrarite pted svétlem.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injek¢ni lahvicky o objemu 100 ml a 250 ml v papirové skladacce.

Jantarova sklenéna lahvi¢ka typu II o objemu 250 ml, uzaviend rizovou zatkou z
bromobutylové pryze a hlinikovym flip-off tésnicim krouzkem. Jedna 250ml injekcni

lahvicka je k dostani v kartonové krabici.



Jantarova sklenénd lahvicka typu II o objemu 100 ml, uzaviend Sedou zatkou z
bromobutylové pryze a hlinikovym odklapécim tésnénim. Jedna lahvicka o objemu 100 ml
je k dostani v kartonové krabici.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterindrni 1écivy pifipravek nebo odpad, ktery pochédzi z tohoto
piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist. LécCivé piipravky se
nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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