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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok

2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
EnrofloXacinUm...........cceeevuiiiriieiiieriie et 100 mg

Pomocné litky:

Benzylalkohol ........c.coooiiiiiiiiiieiieceeeee e 7,8 mg
DiInatrium-@detat ........ccceerierierieiierie e 10 mg
Ciry, slabé& nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata a skot (telata).

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢be bakterialnich infekénich onemocnéni vyvolanych mikroorganismy citlivymi k enrofloxacinu
u nasledujicich druhiti zvitat:

Prasata: Bakteridlni enteritidy, vCetné kolibacilozy, a infekéni onemocnéni reprodukéniho aparatu —
syndrom poporodni dysgalakcie (Postpartum Dysgalactia Syndrom).

Telata: Bakterialni onemocnéni respirac¢niho a traviciho traktu (pasteurel6za, mykoplasmoza, kolibacildza,
koliseptikémie), v¢etn¢ sekundarnich bakterialnich infekci.

5. Kontraindikace
Nepodavat zviratim:
- se znamou priecitlivélosti na enrofloxacin, jiné fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych
latek
- unichz byla prokazana rezistence k fluorochinoloniim
- bfezim samicim
- se zndmym postizenim nebo abnormalitami chrupav¢ité tkan¢ pohybového aparatu
6. Zv1astni upozornéni

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem v jedné injekeni stiikacce.

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



Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

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

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této piibalové informaci muize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit G¢innost terapie ostatnimi chinolony
z dlivodu mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Veterinarni 1€¢ivy piipravek je alkalicky roztok. Zabraiite kontaktu veterindrniho 1é¢ivého piipravku
s pokozkou a o¢ima. V ptipad¢ zasazeni pokozky nebo oc¢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 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou
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.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Soucasné podavani enrofloxacinu s tetracykliny miize vést k antagonistickym t¢inktim.

Soucasné podavani se sulfonamidy (napt. sulfamethoxazol) a trimetoprimem je kontraindikovano z divodu
zvySeného rizika toxicity.

Soucasné podavani s piipravky obsahujicimi bivalentni kovy (napi. hotcik) 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 soucasn¢ 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.

Piedavkovani:
Maximalni tolerovana davka je dvojnasobek davky terapeuticke.

7. Nezadouci ucinky

Prasata a telata skotu:

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

Pferuste podavani a zaved’te symptomatickou 1écbu.

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 veterindrniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim



kontaktnich udajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich t€ink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢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. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Intramuskularni podani:

Prasata: 25 mg enrofloxacinu / 10 kg Z. hm. / den, coz odpovida 0,25 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
/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

Zatku lze propichnout max. 10krat.

9. Informace o spravném podavani

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

10. Ochranné lhiity

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

11. Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Chraite pied svétlem

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném meésici
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatifeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/022/02-C

Lahvicka 100 ml vloZena v kartonové krabiCce

Lahvicka 250 ml vloZena v kartonové krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravki 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 iidaje

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

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassar)

08520 Les Franqueses del Vallés

Barcelona

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uc¢inky:
BIOPHARM, spol, s.r.0.

Zd4r 156

Rajec-Jestiebi 679 02

Ceska republika

Tel.: +420 602 777 504

+420 602 588 223

e-mail: info@biopharm.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém ptipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


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

