PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:
EnrofloXacinum..........ccccevverienienieneesiieneeseeeeseeseeseee e seeeens 100 mg
Pomocné latky:
Kvantitativni sloZeni, pokud je tato

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol

7,8 mg

Dinatrium-edetat

10 mg

Kyselina octova 98%

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Ciry, slab& nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
31 Cilové druhy zvirat

Prasata a skot (telata).

3.2

K Ié¢bé bakterialnich infekénich onemocnéni vyvolanych mikroorganismy citlivymi k enrofloxacinu

u nasledujicich druhti zvirat:

Prasata: Bakterialni enteritidy, vCetné kolibacilozy, a infekéni onemocnéni reprodukéniho aparatu —

Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

syndrom poporodni dysgalakcie (Postpartum Dysgalactia Syndrom).

Telata: Bakterialni onemocnéni respiracniho a traviciho traktu (pasteureldza, mykoplasmoza, kolibaciloza,

koliseptikémie), vCetné sekundarnich bakterialnich infekci.

3.3 Kontraindikace

Nepodavat zvifatim:

- se znamou precitlivélosti na enrofloxacin, jiné fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych

latek

- unichz byla prokazana rezistence k fluorochinoloniim




- bfezim samicim
- se zndmym postiZenim nebo abnormalitami chrupavcité tkdn€ pohybového aparatu

34 Zv1astni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zv14$tni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony pro 1é¢bu klinickych stavi, které mely slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolonii by mélo byt, pokud je to mozné, zalozeno na vysledku stanoveni citlivosti
izolovanych bakterii.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu tidaju o ptipravku
(SPC) muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit G¢innost terapie ostatnimi

chinolony z divodu mozné zktizené rezistence.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterindrni 1é¢ivy piipravek je alkalicky roztok. Zabraiite kontaktu veterindrniho 1é¢ivého piipravku
s pokozkou a ofima. V piipad¢ zasazeni pokozky nebo o¢i oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici
proudem pitné vody.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. Chraiite jehlu az do okamziku podani ptipravku. V piipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci u¢inky

Prasata a telata skotu:

Méné¢ Casté Reakce v mist¢ injekéniho podani — blize
(1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zvirat): neurceno
Fotosenzitivita a vznik alergii doprovazenych
artralgii'.

Pferuste podavani a zaved’te symptomatickou 1é¢bu.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umozinuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho 1écivého
pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostrednictvim veterinarniho lékare, bud’ drziteli rozhodnuti



o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepodavejte biezim samicim.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Soucasné podavani enrofloxacinu s tetracykliny mtize vést k antagonistickym G¢inkdm.

Soucasné podavani se sulfonamidy (napf. sulfamethoxazol) a trimetoprimem je kontraindikovano z diivodu
zvyseného rizika toxicity.

Soucasné podavani s piipravky obsahujicimi bivalentni kovy (napf. hot¢ik) nebo trivalentni kovy (napf.
hlinik) mtize vést ke snizeni absorpce enrofloxacinu.

Soucasné podavani s nesteroidnimi antiflogistiky neni doporuceno.

Enrofloxacin se vaze na plazmatické bilkoviny a nesmi byt podavan soucasné s 1é¢ivymi ptipravky, které
maji vysokou afinitu k vazb¢ na plazmatické bilkoviny (napf. kyselina acetylsalicylova, hydrokortison,
fenylbutazon, nékteré sulfonamidy), nebot’ mize dochdzet ke kompetitivnim interakcim na vazebnych
mistech.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani:

Prasata: 25 mg enrofloxacinu / 10 kg z. hm. / den, coz odpovida 0,25 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku/
10 kg Z. hm. / den, po dobu 3 - 5 dni

Telata: 25 mg enrofloxacinu / 10 kg Z. hm. / den, coz odpovida 0,25 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku/
10 kg z. hm. / den, po dobu 3 - 5 dni

Aby bylo zajisténo spravné davkovani (vCetné zamezeni podani nedostatecné davky) je tfeba urcit
s maximalni moznou pfesnosti zivou hmotnost zvitete.

Zatku lze propichnout max. 10krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Maximalni tolerovana davka je dvojnasobek davky terapeuticke.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitirnich veterinarnich lécivych pripravku, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12  Ochranné lhuty

Skot (telata): maso: 14 dni
Prasata: maso: 11 dnt



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJ01MA90
4.2 Farmakodynamika

Enrofloxacin je syntetické antibakterialni 1é¢ivo ze skupiny fluorochinolonti (obvykle fazenych mezi druhou
generaci). Pasobi Sirokospektralné proti grampozitivnim i gramnegativnim bakteriim. Mechanismus u¢inku
spociva v inhibici bakterialnich topoizomeraz, zejména DNA-gyrazy (topoizomerazy Il u gramnegativnich
a topoizomerazy IV u grampozitivnich bakterii), které jsou nezbytné pro replikaci, transkripci a rekombinaci
bakterialni DNA. Vazbou na enzym—DNA komplex enrofloxacin stabilizuje §t€pny komplex a brani re-ligaci
DNA, coz vede k tvorbé dvojvlaknovych zlomt a naslednému zastaveni syntézy DNA i RNA. Antibakterialni
ucinek je rychly, baktericidni a zavisly na koncentraci.

Enrofloxacin vykazuje antibakterialni ucinek proti celé Fadé grampozitivnich a gramnegativnich
bakterii, véetné nasledujicich rodu:
e Grampozitivni bakterie: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Erysipelothrix spp.,
Corynebacterium spp., Clostridium spp.
e Gramnegativni bakterie: Escherichia coli, Salmonella spp., Campylobacter spp., Proteus spp.,
Yersinia spp., Pseudomonas spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Mycoplasma spp.
4.3 Farmakokinetika
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.
Ucinna latka je vylucovana hepatobiliarné (cca 70 %) a ledvinami (cca 30 %), bud’ piimo nebo ve formé
metabolitli; nebylo zaznamenano jeji hromadéni v séru ani ve tkanich.
5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem v jedné injekéni stiikacce.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pri teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.

54 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicka jantarové barvy ze skla typu 11, uzaviena rizovou (250 ml) nebo Sedou (100 ml) zatkou z
bromobutylové pryze a hlinikovym flip-off tésnénim.



Velikosti baleni:
Lahvicka 100 ml vloZena v kartonové krabi¢ce
Lahvicka 250 ml vloZena v kartonové krabi¢ce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/022/02-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

20.2.2002

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

