B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Roxacin 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla i swin

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles (Barcelona),

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Roxacin 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna.........c.covviiiovieiii e, 100,0 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy .........ccooiiiiiiiiiiiiiiiii 7,8 mg
Disodu edetynian...........cooeviiiiiiiiiiiiiiiieieieennn, 10,0 mg

Przejrzysty, lekko zottawy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy
Escherichia coli.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis u bydia mtodszego niz 2 lata.

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu moczowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji — PDS (zespot MMA) wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia colii Klebsiella spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowac¢ u zwierzat z napadami drgawek zwigzanymi z zaburzeniami centralnego uktadu
nerwowego. Nie stosowaé w przypadku istniejgcych zaburzen rozwojowych chrzastek lub uszkodzen
migsniowo-szkieletowych w okolicach stawow istotnych funkcyjnie lub obcigzonych masa. Produkt
nie powinien by¢ stosowany w celach profilaktycznych. Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzone;
opornos$ci na inne fluorochinolony ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niekiedy w miejscu iniekcji moze pojawic si¢ miejscowa reakcja tkankowa. W takich wypadkach
nalezy zastosowac normalne $rodki ostrozno$ci zwigzane ze sterylnoscia. Rzadko moga wystapic¢
reakcje anafilaktyczne po podaniu dozylnym. Bardzo rzadko, u bydta, moga pojawi¢ si¢ zaburzenia ze
strony przewodu pokarmowego.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie dozylne, podskorne lub domig$niowe.

Kolejne dawki produktu nalezy podawa¢ w rézne miejsca.

Bydto:

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5
dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawéw wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng¢ bakteriami
Mycoplasma bovis u bydta mlodszego niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml
na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawac przez powolne wstrzykniecie dozylne lub podskérnie.

Ostre zapalenie wymienia wywotane przez bakterie Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c.,
co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym, raz dziennie
przez 2 kolejne dni.

Druga dawka moze zosta¢ podana podskérnie. W takim przypadku stosuje sie okres karencji po
wstrzyknigciu podskornym.

Podskornie nie nalezy podawa¢ wigcej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie:

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domigéniowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywolana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, domigsniowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawac wigcej, niz 3 ml produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.) w celu
uniknigcia zanizenia dawki.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:

Po podaniu dozylnym: Tkanki jadalne: 5 dni. Mleko: 3 dni.

Po podaniu podskérnym: Tkanki jadalne: 12 dni. Mleko: 4 dni.
Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazacd.

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otwarciu opakowania bezposredniego po raz pierwszy, zgodnie z terminem wazno$ci podanym na
opakowaniu, nalezy okresli¢ datg po ktorej produkt nie moze by¢ uzyty i powinien zostaé
unieszkodliwiony. Date t¢ nalezy wpisa¢ w wyznaczonym na etykiecie miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Bezpieczenstwo produktu po podaniu dozylnym u $win lub cielat nie zostato ustalone i ta droga
podania nie jest u nich zalecana. Nie przekracza¢ zalecanej dawki. Kolejne iniekcje nalezy podawac w
rozne miejsca. Enrofloksacyna powinna by¢ ostroznie stosowana u zwierzat z objawami
padaczkowymi lub z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystgpi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonow powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w CHPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt jest roztworem alkalicznym. W razie dostania si¢ produktu do oczu lub na skore nalezy
natychmiast sptukac¢ go woda.

Nie nalezy jesc¢, pi¢ ani pali¢ podczas stosowania produktu.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg ze wzgledu na mogace wystepowac reakcje alergiczne,
kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci. Nalezy uzywac rekawiczek. Osoby o
znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W razie przypadkowego przedawkowania (letarg, utrata apetytu)
nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe. Objawow przedawkowania nie obserwowano u $win po podaniu




dawki 5 krotnie wyzszej niz zalecana. Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej zaobserwowano u
cielat leczonych doustnie dawka 30 mg enrofloksacyny na kg masy ciala w okresie 14 dni.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Moze wystapi¢ dzialanie antagonistyczne po jednoczesnym podaniu lekow przeciwbakteryjnych,
bakteriostatycznych takich jak makrolidy lub tetracykliny. Enrofloksacyna moze wplywac na
metabolizm teofiliny, zmniejszajac klirens nerkowy teofiliny prowadzi do zwigkszenia jej stezenia w
0S0CZU.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
lokalnie obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
01/2023
15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:

Butelka o pojemnos$ci 100 ml w pudetku tekturowym.

Butelka o pojemnosci 250 ml w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532



