PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ROXACIN 100 mg/ml peroralni roztok pro brojlery kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
EnrofloXacinum..........ccccevverienienieneesiieneeseeeeseeseeseee e seeeens 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych liatek a dalSich KValltltiEthnl SIOVZ ent, p OkUd,JeZ tato 1n.f0}~m2,1ce
v nezbytna pro radné podani veterinarniho
slozek e o
1écivého pripravku
Benzylalkohol (E 1519) 7,8 mg
Dinatrium-edetat 10 mg
Kyselina octova
Hydroxid draselny
Cisténa voda

Ciry, slab& nazloutly roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojleti).

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi k enrofloxacinu, uvedenymi nize:
Brojlefi kura domaciho

Mycoplasma gallisepticum,

Mpycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

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



3.3 Kontraindikace

Nepodavat zviratim:
- se znamou precitlivélosti na enrofloxacin, jiné fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych
latek,
- pii 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.

34 Zv1astni upozornéni

Podavejte v pitné vod¢€. Roztok pfipravujte té€sné pied pouzitim. Vodu pouzivejte denné Cerstvou.
Lécba infekei vyvolanych bakteriemi rodu Mycoplasma spp. nemusi vzdy vést k Gplné eradikaci pivodce.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pti pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

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

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouziti u driibeze, doslo k rozsifeni kment E.coli se
snizenou citlivosti ¢i rezistenci vic¢i fluorochinolonim. Rezistence byla v EU zaznamenana také
u Mycoplasma synoviae.

Pouziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdy je to mozné, zaloZeno na vysledku stanoveni citlivosti.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu tidaju o ptipravku
(SPC) muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vici fluorochinolontim a snizit ucinnost terapie
ostatnimi chinolony z divodu mozné zktizené rezistence.

Pokud béhem 2-3 dnil od zahdjeni terapie nedojde ke klinickému zlepSeni, je nutné provést opakované
stanoveni citlivosti a podle vysledku upravit nebo zmeénit 1é¢ebny postup.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

V prubéhu podavani pfipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti ptipravku si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ima. V ptipade€ zasazeni pokozky oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po
expozici proudem pitné vody. V pfipad€ 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 Iékafskou pomoc.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici
se alesponl z gumovych ¢i latexovych rukavic.

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym
pripravkem.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.




3.6 Nezadouci ucinky

Brojlefi kura domdciho:
Neznama Cetnost
(z dostupnych tidajui nelze urdit)

Poruchy vazivové tkané — blize neurcené

I pfedev8§im u mladych zvitat a pti zvySeném piijmu vody je nutné zajistit podavani veterinarniho 1é¢ivého
pripravku v pitné vodé o predepsané teplot¢ a pti dodrzeni stanovenych podminek.

HIaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare, bud’ drziteli
rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostaitnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci na
vnitinim obalu.

3.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidsky konzum.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasné podavani veterindrniho 1é¢ivého piipravku s tetracykliny neni doporuceno vzhledem k moznym
antagonistickym tc¢inkiim. Kombinace se sulfametoxazolem a trimetoprimem je kontraindikovana z divodu
rizika toxicity. Podavani soucasné s kationty dvoumocnych (napt. Mg?*) a trojmocnych kovt (napt. AI**)
by mélo byt vylouceno, protoze absorpce enrofloxacinu miize byt snizena.

Nepodavejte soucasné s nesteroidnimi antiflogistiky.

Enrofloxacin se vaze na plazmatické bilkoviny a nesmi byt podavan spolené s piipravky obsahujicimi
kyselinu acetylsalicilovou, hydrokortison, phenylbutazon, sulfonamidy s ohledem na jejich siln¢jsi vazbu
na plazmatické bilkoviny.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani v pitné vode.

Brojlefi kura domaciho:

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 dnii od zah4ajeni 1é€by timto veterinarnim 1éCivym piipravkem nedojde ke klinickému
zlepSeni, méla by byt se zohlednénim vysledkl stanoveni citlivosti zahajena nasledna antimikrobni terapie.
Pro zajisténi spravného ddvkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Prijem vody se mize liSit v zavislosti na véku, zdravotnim stavu, plemeni a zptsobu chovu. Pfijem
medikované pitné vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani muze byt
nezbytné odpovidajicim zplisobem upravit koncentraci enrofloxacinu. Pfi pripravé medikované pitné vody
je nutné zohlednit Zivou hmotnost 1écenych zvitat a jejich primérnou denni spotiebu vody. Pti cilové davce



10 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti lze k zajisténi pozadovaného mnozstvi veterinarniho lé¢ivého
pfipravku v litru pitné vody pouzit nasledujici vypocet:

... ml pfipravku primérna zrva hmotnost (kg) podet
kg zhm. denné X lé¢enych zvifat X légenych zvifat = ... ml pfipravku
Celkova spotieha pitné vody (1) v hejné v pfedchozim dni na litr pitné vody

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

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Maximalni tolerovana davka je ptiblizné¢ dvojnasobkem terapeutické davky.

Pti ptfedavkovani se mize objevit gastrointestinalni intolerance, zejména zvraceni a nechutenstvi, ¢asto
doprovazena neklidem, ktery obvykle odezni po pieruseni podavani veterinarniho 1é¢ivého ptripravku.
Dale mlze byt pozorovéna fotosenzitivita a hypersenzitivni reakce, jez mohou byt doprovéazeny
artralgickymi obtizemi.

V piipadé potieby je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lécivych pripravkd, za dcelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatnuje se.
3.12  Ochranné lhity

Kur domaci (brojleti):

Maso: 7 dni.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u kutic béhem 14 dni pied pocatkem snasky.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ01IMA9S0
4.2 Farmakodynamika

Enrofloxacin je fluorochinolonové antimikrobni lé¢ivo s baktericidnim ucinkem. Primarnim mechanismem
ucinku je inhibice enzymil podilejicich se na replikaci bakterialni DNA. U gramnegativnich bakterii je hlavnim
cilovym enzymem DNA-gyraza (topoizomeraza II), zatimco u grampozitivnich bakterii je ¢asteji inhibovana
topoizomeraza IV. Inhibice téchto enzymii vede k naruseni replikace, transkripce a rekombinace bakterialni
DNA.

Fluorochinolony piisobi také na bakterie ve stacionarni fazi rlstu, a to zménou propustnosti bunécné
membrany. Tento mechanismus piispiva k rychlé ztraté Zivotaschopnosti bakterii vystavenych pisobeni
enrofloxacinu. Minimalni inhibi¢ni koncentrace a minimalni baktericidni koncentrace enrofloxacinu mohou
byt shodné, nebo se lisi o 1-2 fedéni v ramci testovanych koncentraci. Enrofloxacin ptisobi proti vétSing
gramnegativnich bakterii a mnoha grampozitivnim bakteriim, jak aerobnim, tak anaerobnim.



U kmend i) gramnegativnich druhl, naptf. Pasteurella multocida a Avibacterium (Haemophilus)
paragallinarum a ii) Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae byla prokazana citlivost in vitro. (viz
bod 3.5)

Typy a mechanismy rezistence

Rezistence vici fluorochinolontim mize vznikat prostfednictvim né€kolika odlisnych mechanismd.:

Doposud bylo zaznamenano pét mechanizmi rezistence vici fluorochinoloniim: i) bodové mutace v genech
kodujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu IV, coz vede ke zménam danych enzym; ii) zmény
prostupnosti 1é¢iva u gramnegativnich bakterii; iii) efluxni mechanismy; iv) rezistence zprostiedkovana
plazmidy a v) proteiny chrénici gyrazy. VSechny uvedené mechanismy vedou ke snizeni citlivosti ¢i rezistenci
bakterii k fluorochinolontim. Zkfizena rezistence v ramci této farmakologické skupiny antimikrobik je bézné
pozorovana.

4.3 Farmakokinetika

U vsech studovanych druhi zvitat vykazuje enrofloxacin relativné vysokou biologickou dostupnost po p.o.,
i.m. a s.c. podani.

Po peroralnim podani enrofloxacinu kufatim je maximalni koncentrace dosazeno za 0,5 az 2,5 hodiny.
Maximalni koncentrace se po podani 1é¢ebné davky pohybuje mezi 1 a 2,5 ug/ml.

Fluorochinolony dobie pronikaji do t€lnich tekutin a tkani a Casto zde dosahuji vysSich koncentraci nez
v plazmé. Navic jsou zna¢né distribuovany do kiize, kosti a spermatu, prochazi do ptedni i zadni o¢ni komory,
prochazeji placentou a hematoencefalickou bariérou. Jsou rovnéz ulozeny ve fagocytarnich bunkach
(alveolarni makrofagy, neutrofily) a efektivné tak plsobi proti intracelularnim patogentim.

Stupeni metabolizace se u riznych druhti zvitat 1isi, pohybuje se kolem 50-60 %. V jatrech vznika aktivni
metabolit ciprofloxacin, a to pfevazné hydroxylaci a oxidaci na oxo-fluorochinolony. Déle probihaji reakce
N-dealkylace a konjugace s kyselinou glukuronovou.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vylu€ovan Zlu¢i a ledvinami, pfi¢emz dominantni je renalni eliminace. Tato
rendlni eliminace probihd glomerularni filtraci a téz aktivni tubularni sekreci prostfednictvim organické
aniontové pumpy.

DRUBEZ:

Po peroralnim podéani 5 mg/kg doslo k pomalému vstfebani, pficemz maximalni koncentrace 1,4 pg/ml bylo
dosazeno po 2 hodinach po podéni; biologické dostupnost ¢inila 70-80 %, polocas eliminace a primérna doba
ptsobeni piiblizné 12 hodin.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

S kyselymi roztoky mize dojit k vysrazeni 1é¢ivé latky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.



5.4 Druh a sloZeni vniti‘niho obalu
Velikost baleni:

Polyethylenova lahev o objemu 1000 a 5000 ml.
Ptibalova informace je ptfipevnéna k lahvi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravkiu nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéeru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/021/02-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20.2.2002

9, DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Pripravek s indikacnim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

