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

Pfipravek s indikaChim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN:I:
1 ml obsahuje
Léciva latka

Enrofloxacinum ...........ccooooiiiiiee 100 mg

Pomocné latky
Benzylalkohol (E 1519) ....ceiiiiiiieie, 7,8 mg
Dinatrium-edetat ... 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA:
Peroralni roztok

Ciry, slabé& nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Brojlefi kura domaciho

4.2. Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba infekci zplsobenych nasledujicimi bakteriemi citlivymi kenrofloxacinu:

Brojlefi kura domaciho:
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,



Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Terapeutickou aplikaci musi prfedchazet diagnostika puvodce onemocnéni a
stanoveni citlivosti mikroorganizmu, kde antibiogram indikuje vhodnost pouziti

enrofloxacinu z davodu rezistence k antibiotikim prvni volby.

4.3. Kontraindikace
Nepodavat zvifatim:
- v pfipadé kozni hypersenzitivity,
- pfi streptokokovych infekcich (pro nizkou citlivost),
NepouZivat jako prevenci vzniku onemocnéni.
NepouZzivat, je-li znamo, Ze se v hejnu, které ma byt Ié€eno, vyskytla rezistence /

zkfizena rezistence vici (fluoro)chinolontm.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Podavejte v pitné vodé. Roztok pfipravujte tésné prfed pouzitim. Vodu pouzivejte
denné Cerstvou.

Lécba infekci zplsobenych bakterii Mycoplasma spp. nemusi vést k eradikaci
mikroorganismu.

4.5. Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat
Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické

politiky.

DoporucCuje se ponechat fluorochinolony na Ié€bu klinickych stavd, které mély

slabou odezvu, nebo se oCekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.



Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouziti u driibeze, doslo
k rozSifeni kmenu E.coli se snizenou citlivosti vici fluorochinoloniim a objevily se
kmeny rezistentni. Rezistence byla v EU zaznamenana také u Mycoplasma
synoviae.

Pouziti fluorochinolonll by mélo byt vzdy, pokud je to mozné, zaloZzeno na vysledku

testu citlivosti.

Pouziti pfipravku, které je odliSné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udajl o
pFipravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a

snizit ucinnost terapie ostatnimi chinolony z divodu mozné zkfizené rezistence.

Jestlize béhem dvou az tfi dnd nedojde ke klinickému zlepSeni, je zapotiebi
zopakovat testy citlivosti a pfipadné zménit |éCbu.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé€ivy pripravek
zviratim

V pribéhu aplikace pfipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti pfipravku si dukladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Zabrante kontaktu s pokozkou a oCima. V pfipadé zasazeni pokozky oplachnéte
exponovanou cast ihned po expozici proudem pitné vody. V pfipadé zasazeni o€i
vyplachujte zasazené oko proudem pitné vody alespon po dobu 15minut. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Otok obli¢eje, rtli, o€i nebo potize s dychanim jsou
vazné symptomy a je doporuceno v téchto pfipadech vyhledat pomoc Iékare.

Pfi nakladani s veterinarnim |éCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostiedky skladajici se alespon z gumovych Ci latexovych rukavic.

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim léCivym pripravkem.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)



Vzhledem ke znamému nepfiznivému uc€inku na vazivovou tkan, pfedevSim u
mladych zvifat, a pfi zvySeném pfijmu vody, musi byt pfipravek podavan pfi uréené

teploté a pfi stanovenych opatfenich.

4.7. Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urCena pro lidsky konzum.

4.8. Interakce s dalSimi Ié€ivymi pfFipravky a dalSi formy interakce
Nepodavejte soucCasné s tetracykliny vzhledem k moznym antagonistickym
ucinkim, se sulfametoxazolem a trimetoprimem 2z duvodd toxicity, nebo
s bivalentnimi  kovy (Mg) a trivalentni kovy (Al) z farmakokinetickych ddvodu -
snizeni absorpce.

Nepodavejte soucasné s nesteroidnimi antiflogistiky.

Enrofloxacin se vaze na plazmatické bilkoviny a nesmi byt podavan spole¢né s
aspirinem, hydrokortisony, phenylbutazonem, sulphonamidy s ohledem na jejich

silnéjSi vazbu na plazmatické bilkoviny.

4.9. Podavané mnozstvi a zptisob podani

Peroralni podani v pitné vodeé.

Brojlefi kura domaciho:

10 mg enrofloxacinu / kg Zivé hmotnosti za den po dobu 3-5 po sobé nasledujicich
dni. Lécba po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni; po dobu 5 po sobé
nasledujicich dni u smiSenych infekci a chronickych progresivnich forem.

Pokud neni béhem 2-3 dni dosazeno klinického zlepseni, mélo by se zvazit
nasazeni alternativni antimikrobni IéCby na zakladé vysledku testu citlivosti.

Pfi pfipravé medikované vody by se mélo pfihlizet k zivé hmotnosti IeCenych zvirat
a jejich denni spotiebé vody. Pfijem vody se mulze liSit v zavislosti na véku,

zdravotnim stavu, plemeni a zpusobu chovu. Pfi zohlednéni davky 10 mg



enrofloxacinu/kg z.hm. Ize pro zajiSténi pozadovaného mnozstvi pfipravku v litru

pitné vody pouzit nasledujici vypocet:

... ml pfipravku primérna ziva hmotnost (kg) pocet
kg Z.hm. denné X Ié€enych zvirat X IéCenych zvifat = ml pfipravku
Celkova spotieba pitné vody (I) v hejné v pfedchozim dni na litr pitné vody

Aby bylo zajisténo spravné davkovani (v€etné prevence podani nedostatecné
davky) je tfeba urcit s maximalni moznou pfesnosti Zivou hmotnost zvifat.

Medikovanou vodu podavat jako jediny zdroj pitné vody pro Ié€ena zvifata.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Maximalni tolerovana davka je dvojnasobek terapeutické.

Muze se projevit zaludeéni nesnasenlivost (zvraceni a nechutenstvi) doprovazena
neklidem, ktery zmizi v pfipadé prerusSeni 1éCby. Fotosenzitivita a vznik alergie

doprovazené ataralgii. Zavedte symptomatickou IéCbu.

4.11. Ochranna lhuta
Kur domaci: Maso: 7 dni.

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urcena pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u kufic béhem 14 dni pfed poCatkem snasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: chinolonova a chinoxalinova antibakterialni 1écCiva,
fluorochinolony.
ATCvet kéd: QJOTMA90

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Enrofloxacin patfi mezi fluorochinolony. Plsobi baktericidné tak, ze u bakterie

inhibuje podjednotku A DNA-gyrazy (topoizomeraza Il) a blokuje tak negativni axialni



rotaci molekuly DNA. U grampozitivhich baktérii plsobi prfedevS§im na
topoizomerazu IV. Timto zpusobem blokuje replikaci, transkripci a rekombinaci
bakterialni DNA.

Fluorochinolony rovnéz puasobi na bakterie ve stacionarni fazi tim, ze méni
propustnost vnéjsi fosfolipidové vrstvy bunécné stény. Tyto mechanismy vysvétluji
rychlou ztratu Zivotaschopnosti bakterii vystavenych enrofloxacinu. Inhibicni a
baktericidni koncentrace enrofloxacinu mohou byt shodné, nebo se lisi o 1-2 fedéni
v ramci testovanych koncentraci. Enrofloxacin pusobi proti vétSiné gramnegativnich
bakterii a mnoha grampozitivnim bakteriim, jak aerobnim, tak anaerobnim.

U kmen( i) gramnegativnich druht, napf. Pasteurella multocida a Avibacterium
(Haemophilus) paragallinarum a ii) Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma
synoviae byla prokazana citlivost in vitro. (viz bod 4.5)

Typy a mechanismy rezistence

Na zakladé hlaSeni mize mit rezistence vuci fluorochinolontim pét divodu:

Doposud bylo zaznamenano pét mechanizmu rezistence vaci fluorochinoloniim: i)
bodové mutace v genech kodujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu IV, coz
vede ke zménam danych enzymu; ii) zmény prostupnosti IéCiva u gramnegativnich
bakterii; iii) efluxni mechanismy; iv) rezistence zprostfedkovana plazmidy a v)
proteiny chranici gyrazy. VeSkeré mechanismy vedou ke snizené citlivosti bakterii
vuci fluorochinolonim. Zkfizena rezistence v ramci farmakologické skupiny
fluorochinolond je Casta.  Zkfizena rezistence na antimikrobialni pFipravky ze tfidy

fluorochinolonu.

5.2. Farmakokinetické udaje

U v8ech studovanych druht zvifat ma enrofloxacin relativné vysokou biologickou
dostupnost po p.o., i.m. a s.c.podani.

Po peroralni aplikaci enrofloxacinu kufatim se maximalni koncentrace dosahne za
0,5 az 2,5 hodiny. Maximalni koncentrace se po podani lIéCebné davky pohybuje

mezi 1 a 2,5 ug/ml.



Flurochinolony jsou schopny pronikat do télnich tekutin a tkani, kde v nékterych
pfipadech dosahuji vy$Si koncentrace nez koncentrace nachazejici se v plazmé.
Navic jsou znacné distribuovany do kuze, kosti a spermatu, dosahuiji téz predni a
zadni komory ocni, prochazeji placentou a hemato-encefalickou bariérou. Jsou
rovnéz ulozeny ve fagocytarnich burikach (alveolarni makrofagové a neutrofiloveé) a

efektivné tak plasobi proti vnitrobuné&nym mikroorganizmam.

Stupen metabolizace se u raznych druh( zvifat liSi, pohybuje se kolem 50-60 %.
Biotransformaci enrofloxacinu v jatrech vznika aktivni metabolit, ciprofloxacin. Tento
metabolismus obvykle probiha prostfednictvim hydroxylace a oxidace na oxo-
fluorochinolony. Dochazi téz k dalSim reakcim: reduktivni N-alkylaci a konjugaci s

kyselinou glukuronovou.

Vigwvaivs

Tato renalni eliminace probiha glomerularni filtraci a téz aktivni tubularni sekreci

prostfednictvim organické aniontové pumpy.

DRUBEZ:
Po peroralni aplikaci 5 mg/kg doslo k pomalému vstfebani, pfiemz maximalni
koncentrace 1 pg/ml bylo dosazeno po 2 hodinach po podani; biologicka dostupnost

Cinila 70-80 %, poloCas eliminace a primérna doba plsobeni pfiblizné 12 hodin.

Po peroralni aplikaci 10 mg/kg bylo dosaZzeno maximalni koncentrace 2,5 ug/ml po
16 hodinach po podani a biologicka dostupnost Cinila zhruba 64 %. Polo¢as
eliminace byl 14 hodin a prmérna doba plsobeni 15 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E 1519)



Kyselina octova
Dinatrium-edetat
Hydroxid draselny
Cisténa voda

6.2. Inkompatibility

S kyselymi roztoky muze dojit k vysrazeni [&Civé latky.

6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éCivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: 24 hodin

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C

6.5. Druh a slozeni vnitrniho obalu
Polyethylenova lahev o objemu 1000 a 5000 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro znesSkodnovani nepouzitého veterinarniho lééivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
VS8echen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto

pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES (Barcelona), SPANELSKO.



8. REGISTRACNI CiSLO(A)
96/021/02-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
20.2.2002, 13.1.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

v

Cerven 2018

DALSI INFORMACE

Veterinarni |€Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



