PRIBALOVA INFORMACE / ETIKETA
ROXACIN 100 mg/ml peroralni roztok

Pripravek s indikaChim omezenim
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTIi O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,

POKUD SE NESHODUJE

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

2, NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ROXACIN 100 mg/ml peroralni roztok

Enrofloxacinum

Pfipravek s indikaChim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml Cirého, slabé nazloutlého peroralniho roztoku obsahuje

Léciva latka

Enrofloxacinum ...........ccoooiiiiiiiieee 100 mg
Pomocné latky

Benzylalkohol (E 1519) ..o 7,8 mg
Dinatrium-edetat ...........cccccooii 10 mg
4, INDIKACE

Lécba infekci zplsobenych nasledujicimi bakteriemi citlivymi k enrofloxacinu:

Brojlefi kura domaciho:

Mycoplasma gallisepticum,



Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Terapeutickou aplikaci musi pfedchazet diagnostika pldvodce onemocnéni a
stanoveni citlivosti mikroorganizmu, kde antibiogram indikuje vhodnost pouZiti

enrofloxacinu z davodu rezistence k antibiotikim prvni volby.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat zviratiim:
- v pfipadé kozni hypersenzitivity,
- pfi streptokokovych infekcich (pro nizkou citlivost),
NepouZzivat jako prevenci vzniku onemocnéni.
NepouZzivat, je-li znamo, Ze se v hejnu, které ma byt I[éCeno, vyskytla rezistence /

zkfizena rezistence vaci (fluoro)chinolontm.

6. NEZADOUCI UCINKY

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

urCené teploté a pfi stanovenych opatfenich.

7. CiLOVY DRUH zVIRAT

Brojlefi kura domaciho.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani v pitné vodé.

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 [éCby na zakladé vysledku testu citlivosti.

Pfi pfipravé medikované vody by se mélo pfihlizet k zivé hmotnosti IéCenych
zvifat a jejich denni spotfebé vody. Pfijem vody se muze lidit v zavislosti na
véku, zdravotnim stavu, plemeni a zpUsobu chovu. Pfi zohlednéni davky 10 mg
enrofloxacinu /kg Z.hm. |ze pro zajiSténi pozadovaného mnozstvi pripravku v

litru pitné vody pouzit nasledujici vypocet:

... ml pfipravku primeérna ziva hmotnost (kg) pocet
kg Z.hm. denné X IéCenych zvifat X Ié€enych zvitat = ml pFipravku
Celkova spotfeba pitné vody () 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.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podavejte v pitné vodé. Roztok pfipravujte tésné pfed pouzitim. Vodu

pouzivejte denné Cerstvou.

10. OCHRANNA LHUTA

Kur domaci: Maso: 7 dni.

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

11.  ZVLASTNIi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: 24 hodin

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Doporuduje se ponechat fluorochinolony na |é€bu klinickych stavu, které mély
slabou odezvu, nebo se oCekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouziti u drabeze, doslo
k roz§ifeni kmenu E.coli se snizenou citlivosti vuci fluorochinolonim a objevily
se kmeny rezistentni. Rezistence byla v EU zaznamenana také u Mycoplasma
synoviae.

Pouziti fluorochinolon by mélo byt vzdy, pokud je to mozné, zaloZzeno na
vysledku testu citlivosti.

Pouziti pfipravku, které je odliSné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udaju
o prfipravku (SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na
fluorochinolony a snizit u€innost terapie ostatnimi chinolony z divodu mozné

zkfizené rezistence.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy
pripravek zviratiim

V prubéhu 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 oCi vyplachujte zasazené oko proudem pitné vody alespon po dobu
15minut. Pokud se dostavi potize, vyhledejte |ékafskou pomoc a ukaZzte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Otok obliCeje, rtl, oci
nebo potize s dychanim jsou vazné symptomy a je doporuCeno v téchto
pfipadech vyhledat pomoc Iékafe.

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym pfipravkem by se mély pouZzivat osobni

ochranné prostfedky skladajici se alespori z gumovych €i latexovych rukavic.



Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte souCasné s tetracykliny vzhledem k moznym antagonistickym
ucinkim, se sulfametoxazolem a trimetoprimem z dUvodu toxicity, nebo
s bivalentnimi kovy (Mg) a trivalentni kovy (Al) z farmakokinetickych divodu -
snizeni absorpce.

Nepodavejte sou€asné 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.

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

Muze se projevit zalude€ni nesnasenlivost (zvraceni a nechutenstvi)
doprovazena neklidem, ktery zmizi v pfipadé preruSeni léCby. Fotosenzitivita a
vznik alergie doprovazené ataralgii. Zavedte symptomatickou léCbu.
Inkompatibility

S kyselymi roztoky muze dojit k vysrazeni 1&Civé latky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANIi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VS8echen nepouzity veterinarni I1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.
LéCive pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody i

domovniho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2018

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvirata.



Veterinarni |&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Exspirace : {mésic/rok}
C. 8. : {gislo}

Velikost baleni : 1000mI / 5000 ml.



