SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Roxacin 100 mg/ml peroralny roztok pre kuru domacu (brojlery)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Enrofloxacin 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych AT vl . . o s
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

zloZiek .

lieku
Benzylalkohol (E 1519) 7,5mg
Hydroxid draselny

Kyselina octové 96 %

Dinatruim-edetat

Voda na injekciu

Ciry, svetlozlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca (brojlery).

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba infekcii spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Nepouzivat’ v pripade znameho vyskytu rezistencie/skrizenej rezistencie voci (fluoro)chinolénom v
liecenom chove.

Nepouzivat’ pri zvieratach so zvySenou precitlivenostou koze a pri streptokokovych infekciach (pre
nizku vnimavost)).

3.4 Osobitné upozornenia

Liecba infekcii sposobenych druhom Mycoplasma nemusi viest’ k eradikacii mikroorganizmov.
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35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouZzivanie pri cielovych druhoch:

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.
Fluorochinolony pouzivat' len na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa oc¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat fluorochinolony len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci fluorochinolonom a moéze znizit' ucinnost’ lieCby inymi chinolonmi v désledku
moznosti skrizenej rezistencie.

V EU bola hlasena rezistencia vo&i Mycoplasma synoviae.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na fluorochinolony by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym
liekom. Pocas manipulacie s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu, ako aj kontaktu s koZzou
a ofami pocas zamieSania do vody. Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte ochranné
rukavice.

V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnite postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody. AK sa u vas po expozicii objavia priznaky ako zaGervenanie koze, opuch pier, tvare
a oc¢i alebo stazené dychanie ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pocas manipuladcie s veterindrnym liekom nejedzte, nepite ani nefaj¢ite. Po manipulacii
s veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Neuplatiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Veterinarny liek nepodavat’ s tetracyklinmi vzhl'adom na mozné antagonistické 0¢inky, SO
sulfametoxazolom a trimetoprimom z toxickych dovodov, s bivalentnymi (Mg) a trivalentnymi
kovmi (Al) z farmaceutickych dovodov — znizuju absorpciu. Kvdli silnejsej vdzbe s plazmatickymi
bielkovinami, veterinarny liek nepodavat’ s aspirinom, hydrokortizonmi, fenylbutazonom a
sulfonamidmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode.

10 mg enrofloxacinu/kg Zivej hmotnosti denne, po dobu 3 — 5 nasledujucich dni; v pripade zmieSanych
infekcii a chronickych progresivnych foriem po dobu 5 nasledujucich dni.

Ak do 2 — 3 dni ned6jde k zlepseniu klinického stavu, je potrebné zvazit' antimikrobialnu lie¢bu na
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zaklade testovania citlivosti pdvodcu ochorenia.
Na zaklade odporticanej davky a poctu a hmotnosti oSetrovanych zvierat sa presna denna koncentracia
veterinarneho lieku vypocita podla nasledujiiceho vzorca:

... mg veterinarneho lieku /kg X Priemerna ziva hmotnost’
zivej hmotnosti/den (kg) lieCenych zvierat =... mg veterinarneho
Priemerna spotreba vody (1) na zviera a deni lieku na 11 pitnej vody

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivih hmotnost’.
Roztok pripravit’ az pred pouzitim.
Medikovanu vodu menit’ denne.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Maximalna tolerovand davka je dvojnasobok liecebnej davky. Moze sa vyskytnit zaludocna
intolerancia (vomitus, anorexia) a nevyrazné zvysSenie spontannej motility. Po preruseni liecby tieto
priznaky zaniknii. MoZe sa objavit’ fotosenzitivita a alergické vyrazky sprevadzané bolestou kibov.
V tychto pripadoch prerusit’ podavanie veterinarneho lieku a zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12  Ochranné lehoty

Maiso a vnuatornosti: 7 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QJOLMA90
4.2 Farmakodynamika

Enrofloxacin je G¢inny proti mnohym gramnegativnym baktériam, grampozitivnym baktériam a proti
Mycoplasma spp.

Pri kmenoch (i) gramnegativnych baktérii ako je Pasteurella multocida a Avibacterium (Haemophilus)
paragallinarum a (ii) Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae bola preukazana citlivost’ in
vitro. (Pozri Cast’ 3.5)

Typy a mechanizmy rezistencie:

Na zaklade hlaseni moéze mat’ rezistencia voci fluorochinolonom pét’ mechanizmov:

(i) bodové mutacie v génoch kodujucich DNA gyrazu a/alebo topizomerazu 1V, ¢o vedie k zmenam
prislusnych enzymov

(ii) zmeny priepustnosti lie¢iva pri gramanegativnych baktériach

(iii) efluxné mechanizmy

(iv) rezistencia sprostredkovana plazmidmi

(V) proteiny chraniace gyrazu

Vsetky mechanizmy vedu K zniZenej citlivosti baktérii na fluorochinolény. Je ¢asta skrizena rezistencia
voci antimikrobidlnym lieckom zo skupiny fluorochinolénov.

4.3 Farmakokinetika

Maximalna koncentracia v sére sa dosiahne priemerne do 2 hodin po aplikacii, ¢o poukazuje na rychlu
absorpciu a rychlo sa distribuuje do tkaniv a tekutin. Ucinna latka sa vyluCuje hepatobiliarnym
systémom (70 %) a 30 % oblickami alebo vo forme metabolitov.
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5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavaziné inkompatibility

Po zmiesani s Kyslymi roztokmi dochadza k vyzrazaniu.
5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl’a navodu: 24 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chranit pred svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Polyetylénova fl'asa s bielym uzaverom.

Velkosti baleni:

Polyetylénova fl'asa s bielym uzaverom s objemom 1 I.
Polyetylénova fl'asa s bielym uzaverom s objemom 5 I.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/055/01 - S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/07/2001

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2025
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10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku su dostupné v databize lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketanalla5 | flasi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Roxacin 100 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Enrofloxacin 100 mg

3.  VEIKOST BALENIA

11
51

4. CIECOVE DRUHY

Kura domaca (brojlery).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 7 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom nariedeni spotrebujte do 24 hodin.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit pred svetlom.

Roxacin 100 mg/ml peroralny roztok pre kura doméaca (brojlery)



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS CALIER, S.A.

14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/055/01 - S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Roxacin 100 mg/ml peroralny roztok pre kuru domacu (brojlery)

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Enrofloxacin 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 7,5mg

Ciry, svetlozlty roztok.

3. Cielové druhy

Kura domaca (brojlery).

4. Indikacie na pouzitie

Liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Nepouzivat’ v pripade znameho vyskytu rezistencie/skrizenej rezistencie voci (fluoro)chinoléonom v
lieCenom chove.

Nepouzivat’ pri zvieratach so zvysenou precitlivenost'ou koze a pri streptokokovych infekciach (pre
nizku vnimavost).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Liecba infekcii sposobenych druhom Mycoplasma nemusi viest’ k eradikacii tohto mikroorganizmov.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodni @ miestnu antimikrobialnu politiku.
Fluorochinolony pouzivat' len na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voéi fluorochinolénom a moéze znizit' ucinnost’ lieCby inymi chinolénmi v désledku
moznosti skrizenej rezistencie.

V EU bola hlasena rezistencia vo¢i Mycoplasma synoviae.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na fluorochinolony by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym
lickom Pocas manipulacie s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu, ako aj kontaktu s
kozou a oCami pocas zamieSania do vody. Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivajte
ochranné rukavice.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnite postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody. AK sa u vas po expozicii objavia priznaky ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare
a oCi alebo stazené dychanie ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Poc¢as manipuldcie s veterinarnym lieckom nejedzte, nepite ani nefajCite. Po manipulacii
S veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Veterinarny liek nepodavat s tetracyklinmi vzhladom na mozné antagonistické ucinky, SO
sulfametoxazolom a trimetoprimom z toxickych doévodov, s bivalentnymi (Mg) a trivalentnymi kovmi
(Al) z farmaceutickych dovodov — znizuji absorpciu. Kvoli silnejSej vdzbe s plazmatickymi
bielkovinami, veterinarny liek nepodavat s aspirinom, hydrokortizonmi, fenylbutazonom
a sulféonamidmi.

Predavkovanie:

Maximalna tolerovana davka je dvojnasobok lieCebnej davky. Moze sa vyskytnat zaludocna
intolerancia (vomitus, anorexia) a nevyrazné zvySenie spontannej motility. Po preruseni liecby tieto
priznaky zanikn(i. MdZe sa objavit’ fotosenzitivita a alergické vyrazky sprevadzané bolestou kibov. V
tychto pripadoch prerusit’ podavanie veterinarneho lieku a zac¢at’ symptomaticki liecbu.

Zéavazné inkompatibility:
Po zmiesani s kyslymi roztokmi dochadza k vyzrazaniu.

7. Neziaduce tcinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto
pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moZete ozndmit' aj drzitelovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Podanie v pitnej vode.

10 mg enrofloxacinu/kg zivej hmotnosti denne, po dobu 3 — 5 nasledujucich dni; v pripade zmieSanych
infekcii a chronickych progresivnych foriem po dobu 5 nasledujucich dni.

Ak do 2 — 3 dni neddjde k zlepseniu klinického stavu, je potrebné zvazit' antimikrobidlnu liecbu na
zaklade testovania citlivosti pdvodcu ochorenia.
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Na zaklade odporti¢anej davky a poctu a hmotnosti oSetrovanych zvierat sa presna denna koncentracia
veterinarneho lieku vypocita podla nasledujuceho vzorca:

... mg veterinarneho lieku /kg X Priemernd Zivd hmotnost’
zivej hmotnosti/den (kg) liecenych zvierat =... mg veterinarneho
Priemerna spotreba vody (1) na zviera a deni lieku na 11 pitnej vody

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

9. Pokyn o spravnom podani

Roztok pripravit’ az pred pouzitim. Medikovani vodu menit’ denne.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chréanit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po zriedeni podl'a navodu: 24 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterindarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné &isla a vePkosti baleni

96/055/01 - S

Velkosti baleni: 1 | alebo 5 |

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
09/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

LABORATORIOS CALIER S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa),

LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona

Spanielsko

Tel: +34 938 495 133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es
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