SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Roxacin 100 mg/ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Enrofloxacinum 100 mg

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Ciry, svetlozIty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kura domaca (brojlery).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Nepouzivat’ v pripade znameho vyskytu rezistencie/skrizenej rezistencie voc¢i (fluoro)chinolonom
Vv lie¢enom chove.

Nepodavat zvieratam pri zvySenej precitlivenosti koze a pri streptokokovych infekciach (pre nizku
vnimavost’).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liecba infekcii sposobenych druhom Mycoplasma nemusi viest k eradikacii mikroorganizmu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

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

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci fluorochinolénom a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizene;j
rezistencie.

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

V EU bola hlasena rezistencia aj voci Mycoplasma synoviae.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so zndmou precitlivenostou na fluorochinolény sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s lickom sa vyhnut inhalacii prachu, ako aj kontaktu s kozou a ocami pocas
zamieSavania do vody. Pri manipuldcii s liekom pouzivat’ ochranné rukavice.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody. Ak sa po kontakte s lieckom vyvini symptémy ako zafervenanie koze, opuch pier,
tvare a oCi alebo st'azené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyt’ ruky.

4.6. Neziaduce tucinky
Vzhl'adom na nepriaznivy ucinok fluorochinolénov na vazivové tkaniva, predovsetkym u mladych

zvierat a zvySeny prijem vody, €inna latka sa musi kontrolovat’ pri uréenej teplote a stanovenych
podmienkach.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Netyka sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek nepodavat’ s tetracyklinmi z dévodu antigénneho efektu, so sulfametoxazolom a trimetoprimom
z toxickych dovodov, s bivalentnymi (Mg) a trivalentnymi kovmi (Al) z farmaceutickych dévodov —
znizuju absorpciu. Kvoli silnejsej vizbe s plazmatickymi bielkovinami, liek nepodéavat’ s aspirinom,
hydrokortizénmi, fenylbutazonom a sulfénamidmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne v pitnej vode.
10 mg enrofloxacinu/kg Zivej hmotnosti denne, pocas 3-5 nasledujucich dni; v pripade zmieSanych

infekcii a chronickych progresivnych foriem pocas 5 nasledujucich dni.

Ak do 2-3 dni nedojde k zlepseniu klinického stavu, je potrebné zvazit' antimikrobidlnu liecbu na
zaklade testovania citlivosti povodcu ochorenia.

Denné mnozstvo (ml) licku ROXACIN 100 mg/ml peroralna suspenzia sa vypocita podla vzorca:
Celkovy pocet kusov hydiny x priemerna ziva hmotnost’ v kg x 0,1 = Celkovy objem (ml) na deni

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné
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Maximalna tolerovana davka je dvojnasobok lieCebnej davky. Moze sa vyskytnut’ zalido¢na
intolerancia (vomitus, anorexia) a nevyrazné zvysenie spontannej motility. Po preruSeni lie¢by tieto
priznaky zaniknt. MbZe sa objavit’ fotosenzitivita a alergické vyrazky sprevadzané bolestou kibov.
V tychto pripadoch prerusit’ podavanie lieku a zacat’ symptomaticku liecbu.

411  Ochranna (-€) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Chinolénové a chinoxalinové antibakterialne lie¢iva, fluorochinolony
ATCvet kod: QJ01MA90

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je ti€inny proti mnohym gramnegativnym baktéridm, grampozitivnym baktériam a proti
Mycoplasma spp.

U kmeiov (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’ 4.5)

Typy a mechanizmy rezistencie:

Na zaklade hldseni mdze mat’ rezistencia voci fluorochinolénom pit’ mechanizmov:

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

(if) zmeny priepustnosti lie¢iva u gramanegativnych baktérii

(iii) efluxné mechanizmy

(iv) rezistencia sprostredkovana plazmidmi

(v) proteiny chréniace gyrazu

Vsetky mechanizmy vedl k zniZenej citlivosti baktérii na fluorochinolény. Je Casta skrizena
rezistencia vo¢i antimikrobialnym lieckom zo skupiny fluorochinolénov.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Maximalna koncentracia v sére sa dosiahne priemerne do 2 hodin po aplikacii, co poukazuje na rychlu
absorpciu a rychlo sa distribuuje do tkaniv a tekutin. U¢inna latka sa vylucuje hepatobiliarnym
systémom (70 %) a 30 % oblickami alebo vo forme metabolitov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid draselny

Kyselina octova 96 %

Benzylalkohol

Dinatruim-edetat

Voda na injekciu

6.1 Inkompatibility

Po zmiesani s kyslymi roztokmi dochadza zasadne k vyzrazaniu.
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6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po nariedeni v pitnej vode: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

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

6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu
Polyetylénové fl'ase s bielym uzaverom. Nalepena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 11, 5 1.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trhu.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ v stlade
s platnymi predpismi SR.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS CALIER S.A. C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa), LES FRANQUESES DEL
VALLES - Barcelona, Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO
96/055/01 — S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
REGISTRACIE

11.7.2001/26.3.2007/3.9.2014

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznaéenie vnitorného obalu
Roxacin 100 mg/ml peroralny roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

LABORATORIOS CALIER S.A. C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa), LES FRANQUESES DEL
VALLES - Barcelona, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Roxacin 100 mg/ml peroralny roztok
Enrofloxacinum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuije:

Ucinna latka:

Enrofloxacinum 100 mg

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

Ciry, svetloZlty roztok.

4, INDIKACIA(-E)

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 lie¢enom chove.

Nepodavat’ zvieratam pri zvySenej precitlivenosti koZe a pri streptokokovych infekciach (pre nizku
vnimavost).

6. NEZIADUCE UCINKY

Vzhl'adom na nepriaznivy u¢inok fluorochinoléonov na vézivové tkaniva, predovsetkym u mladych
zvierat a zvySeny prijem vody, uc¢inna latka sa musi kontrolovat pri uréenej teplote a stanovenych

podmienkach.

7. CIECOVY DRUH

Kura domaca (brojlery).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne v pitnej vode.
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10 mg enrofloxacinu/kg Zivej hmotnosti denne poc¢as 3-5 nasledujucich dni, v pripade zmieSanych
infekcii a chronickych progresivnych foriem pocas 5 nasledujucich dni.

Ak do 2-3 dni nedojde k zlepseniu klinického stavu, je potrebné zvazit' antimikrobialnu lie¢bu na
zaklade testovania citlivosti povodcu ochorenia.

Denné mnozstvo (ml) liecku ROXACIN 100 mg/ml peroralny roztok sa vypocita podl'a vzorca:
Celkovy pocet kusov hydiny x priemerna zivd hmotnost’ v kg x 0,1 = Celkovy objem (ml) za deni
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

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

10. OCHRANNA LEHOTA

Miéso a vnutornosti: 7 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C, na suchom mieste.

Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po nariedeni v pitnej vode: 24 hodin.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Lie¢ba infekcii sposobenych druhom Mycoplasma nemusi viest’ k eradikacii tohto mikroorganizmu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnu a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci fluorochinolonom a méze znizit' G¢innost’ lieCby inymi chinoléonmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

V EU bola hlasena rezistencia aj vo¢i Mycoplasma synoviae.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na fluorochinolény sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Vyhnut sa kontaktu s kozou alebo o¢ami. V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i
oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym mnozstvom vody. Ak sa po kontakte s lieckom vyvinua symptomy
ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo stazené dychanie ihned’ vyhl'adat lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnl informaciu alebo obal lekarovi.

Pri pouZzivani lieku nejest, nepit’ a nefajcit.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Liek nepodavat’ s tetracyklinmi z dovodu antigénneho efektu, so sulfametoxazolom a trimetoprimom
z toxickych dovodov, s bivalentnymi (Mg) a trivalentnymi kovmi (Al) z farmaceutickych dovodov —
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znizuju absorpciu. Kvoli silnejsej vdzbe s plazmatickymi bielkovinami, liek nepodavat’ s aspirinom,
hydrokortizonmi, fenylbutazonom a sulfonamidmi

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

Maximadlna tolerovana davka je dvojndsobok liecebnej davky. Mdze sa vyskytnut’ zalido¢na
intolerancia (vomitus, anorexia) a nevyrazné zvysenie spontannej motility. Po preruseni liecby tieto
priznaky zanikni. MdZe sa objavit’ fotosenzitivita a alergické vyrazky sprevadzané bolestou kibov.
V tychto pripadoch prerusit’ podavanie lieku a zacat’ symptomaticku liecbu.

Inkompatibility :
Po zmiesani s kyslymi roztokmi dochadza zasadne K vyzrazaniu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14, ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 11, 51.
Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trhu.

Registraéné Cislo:
9605501-S

EXP:
(mesiac/rok)

Cislo Sarze:

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii.
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