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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

ROXACIN 100 mg/ml peroralni roztok pro brojlery kura domaciho
Enrofloxacinum

28 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
EnrofloXacinum..........ccceevierieniienieniieniesieseeeesee e e 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) ...oooiiiiiiiiiecieceeeeeeeeee e 7,8 mg
DiInatrium-edetat .......cccceerieiieiieieie e 10 mg

Ciry, slab& nazloutly roztok

3. Cilové druhy zviiat

Kur domaci (brojleti).

4. Indikace pro pouziti
Lécba infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi k enrofloxacinu, uvedenymi nize:

Brojleri kura domaciho:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi predchazet stanoveni diagnézy vcetné identifikace ptivodce
onemocnéni a stanoveni jeho citlivosti. Pouziti enrofloxacinu je odiivodnéno pouze v piipadech, kdy
vysledky antibiogramu potvrdi jeho vhodnost vzhledem k rezistenci ptivodce onemocnéni viaci
antimikrobikiim prvni volby.

5. Kontraindikace

Nepodavat zviratim:
- se zndmou precitlivélosti na enrofloxacin, jiné fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych
latek,
- pfi streptokokovych infekcich, vzhledem k nizké citlivosti téchto bakterii.
Nepouzivat jako prevenci vzniku onemocnéni.



Nepouzivat, je-li znamo, Ze se v hejnu, které ma byt 1éCeno, vyskytla rezistence / zkiizena rezistence viici
fluorochinolontm.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v tivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti fluorochinolont by mélo byt vyhrazeno 1é¢b¢ klinickych stavii, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouziti u dribeze, doslo k rozsiteni kment E.coli se
snizenou citlivosti ¢i rezistenci vac¢i fluorochinolontim. Rezistence byla v EU zaznamenana také
u Mycoplasma synoviae.

Pouziti fluorochinolonid by mélo byt vzdy, kdy je to mozné, zaloZeno na vysledku stanoveni citlivosti.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této piibalové informaci mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vici fluorochinolonim a snizit u¢innost terapie ostatnimi chinolony
z dlivodu mozné zkiiZené rezistence.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

V prubéhu podavani pfipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti ptipravku si diikladné€ umyjte ruce vodou a mydlem.

Zabraiite kontaktu s pokozkou a o¢ima. V piipadé zasazeni pokozky oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po
expozici proudem pitné vody. V ptipad€ zasazeni o¢i vyplachujte zasaZzené oko proudem pitné vody alespon
po dobu 15 minut. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari. Otok obliceje, rtii, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji
okamzitou lékatskou pomoc.

Ptinakladani s veterinarnim lécivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici
se alespon z gumovych ¢i latexovych rukavic.

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

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dal§i formy interakce:

Soucasné podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku s tetracykliny neni doporuceno vzhledem k moznym
antagonistickym ucinkiim. Kombinace se sulfametoxazolem a trimetoprimem je kontraindikovéana z dtivodu
rizika toxicity. Podavani soucasné s kationty dvoumocnych (napt. Mg?*) a trojmocnych kovt (napt. AI**)
by mélo byt vylouceno, protoze absorpce enrofloxacinu muze byt sniZena.

Nepodavejte soucasné s nesteroidnimi antiflogistiky.

Enrofloxacin se vaze na plazmatické bilkoviny a nesmi byt podavan spolecné s ptipravky obsahujicimi
kyselinu acetylsalicylovou, hydrokortison, phenylbutazon, sulfonamidy s ohledem na jejich silnéjsi vazbu
na plazmatické bilkoviny.

Predavkovéni:

Maximalni tolerovana davka je ptiblizné dvojnasobkem terapeutické davky.

Pii ptedavkovani se miize objevit gastrointestinalni intolerance, zejména zvraceni a nechutenstvi, ¢asto
doprovazena neklidem, ktery obvykle odezni po pieruseni podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
Dale muze byt pozorovana fotosenzitivita a hypersenzitivni reakce, jeZ mohou byt doprovazeny
artralgickymi obtizemi.

V ptipadé potfeby je nutné zahdjit symptomatickou lécbu.



Hlavni inkompatibility:
S kyselymi roztoky mize dojit k vysrazeni lécivé latky.

7. Nezadouci ucinky

Brojlefi kura domaciho:

Neznama Cetnost Poruchy vazivové tkané — blize neuréené
(z dostupnych daji nelze urcit)

I pfedev§im u mladych zvifat, a pii zvy$eném piijmu vody je nutné zajistit podavani veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku v pitné vod¢ o predepsané teploté a pii dodrzeni stanovenych podminek.

Hlaseni nezadoucich uc¢inkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich t¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Peroralni podani v pitné vode¢.

Brojleti kura doméciho:

10 mg enrofloxacinu / kg Zivé hmotnosti/den po dobu 3—5 po sob¢ nasledujicich dni. U smiSenych infekci
a chronickych progresivnich forem po dobu 5 po sob¢ nasledujicich dni.

Pokud béhem 2-3 dnil od zahajeni 1éCby timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nedojde ke klinickému
zlepSeni, méla by byt se zohlednénim vysledkli stanoveni citlivosti zahajena naslednd antimikrobni terapie.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Piijem vody se muze liSit v zavislosti na v€ku, zdravotnim stavu, plemeni a zptisobu chovu. Pfijem
medikované pitné vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravného davkovani mutze byt
nezbytné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci enrofloxacinu. Pti ptipravé medikované pitné vody
je nutné zohlednit Zivou hmotnost 1é¢enych zvitat a jejich primérmou denni spotiebu vody. Pti cilové davce
10 mg enrofloxacinu/kg Zivé hmotnosti lze k zajiSténi pozadovaného mnozstvi veterinarniho lécivého
pripravku v litru pitné vody pouzit nasledujici vypocet:

... ml pfipravku priméma zrva hmotnost (kg) podet
ke zhm denné X l&¢enych zvifat X lééenych zvifat = _ ml pfipravku
Celkova spotfeba pitné vody (1) v hejné v pfedchozim dm na litr pitné vody



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pro zajisténi spravného davkovani, véetné zamezeni podani subterapeutické davky, je nezbytné stanovit
zivou hmotnost zvifat s maximalni moznou pfesnosti.
Medikovana pitna voda ma byt podavéna jako jediny zdroj pitné vody pro 1écend zvirata.

9. Informace o spravném podavani

Roztok pfipravujte t€sné€ pred pouzitim. Vodu pouzivejte denné Cerstvou.

10. Ochranné lhity

Kur domaci (brojleti):

Maso: 7 dni.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u kutic béhem 14 dni pfed pocatkem snasky.

11. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

12. Zv1astni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/021/02-C

Velikost baleni:
Polyethylenova lahev o objemu 1000 a 5000 ml.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassar)

08520 Les Franqueses del Valles

Barcelona

Spanélsko

Mistni zdstupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
BIOPHARM, spol, s.r.o.
Zdar 156
Réjec-Jestiebi 679 02
Ceska republika
Tel.:  +420602 777 504
+420 602 588 223
e-mail: info@biopharm.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém pftipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSsi Informace

Pripravek s indikacnim omezenim.
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