ANEKS I

CHARAKTERYSTYKAWETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Roxacin 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Enrofloksacyna. .. .....ccccccviiiniininiiniiie e 100,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 7,8 mg

Disodu edetynian 10,0 mg

Potasu wodorotlenek (do regulaciji pH)

Kwas octowy lodowaty

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, lekko zottawy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkdw zwierzat

Leczenie zakazen bakteryjnych wywotanych przez szczepy wrazliwe na enrofloksacyne.

Bydlo:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawOw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis u bydta w wieku ponizej 2 lat.

Swinie;

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

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

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji — PDS (zesp6t MMA) wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyng szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp.

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z napadami drgawek zwigzanymi z zaburzeniami centralnego uktadu
nerwowego.

Nie stosowac¢ W przypadku istniejacych zaburzen rozwojowych chrzastek lub uszkodzen migéniowo-
szkieletowych w okolicach stawow istotnych funkcyjnie lub obciagzonych masa.

Produkt nie powinien by¢ stosowany w celach profilaktycznych.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na inne fluorochinolony ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego 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 rdzne miejsca.

Enrofloksacyna powinna by¢ ostroznie stosowana u zwierzat z objawami padaczkowymi lub z
zaburzeniami czynnosci nerek.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic¢ oficjalne i regionalne
wytyczne dotyczace lekOw przeciwbakteryjnych.

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

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

Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem alkalicznym. W razie dostania si¢ weterynaryjnego
produktu leczniczego do oczu lub na skoére, nalezy natychmiast sptuka¢ go woda. Nie nalezy je$¢, pi¢
ani pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcié sie 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia reakcji alergicznej,
kontaktowego zapalenia skéry i reakcji nadwrazliwo$ci. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ rekawiczki.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo i $winie:

Niezbyt czgsto Reakcja W miejscu wstrzykniecia.

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat): ) o
Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe?




Rzadko Reakcje anafilaktyczne?
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

1 U bydta.
2 Po podaniu dozylnym u bydta.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie lekow przeciwbakteryjnych o dziataniu bakteriostatycznym, takich jak
makrolidy lub tetracykliny, moze prowadzi¢ do wystapienia efektow antagonistycznych.
Enrofloksacyna moze wptywac na metabolizm teofiliny, zmniejszajac jej klirens, co prowadzi do
zwigkszenia stezenia teofiliny w osoczu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydlo: Podanie dozylne lub podskorne.

Swinie: Podanie domigéniowe.

Kolejne wstrzyknigcia powinny by¢ wykonywane w réznych miejscach. Aby zapewni¢ prawidtowe
dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Nalezy zastosowa¢ standardowe srodki ostroznosci przy pracy w warunkach aseptycznych.

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

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami
Mycoplasma bovis u bydta w wieku ponizej 2 lat:

5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 1 ml/20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.
Weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawac przez powolne wstrzykniecie dozylne lub
podskadrne.

Ostre zapalenie wymienia wywotane przez bakterie Escherichia coli:

5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 1 ml/20 kg m.c., podawane w powolnym wstrzyknieciu
dozylnym, raz dziennie przez 2 kolejne dni.

Druga dawka moze zosta¢ podana podskornie. W takim przypadku stosuje si¢ okres karencji po
wstrzyknigciu podskornym. Podskérnie nie nalezy podawaé wigcej niz 10 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego w jedno miejsce.

Swinie:

2,5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 0,5 mi/20 kg m.c., podawane raz dziennie domig$niowo
przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli:

5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 1 ml/20 kg m.c., podawane raz dziennie domig¢$niowo
przez 3 dni.

Wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

Podczas podania domig$niowego u $win, w jedno miejsce nie nalezy poda¢ wiecej niz 3 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.10 Objawy przedawkowania ( oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach).



W razie przypadkowego przedawkowania (letarg, utrata apetytu) nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe; nie jest znana specyficzna odtrutka. Objawdw przedawkowania nie obserwowano u §win
po podaniu dawki 5-krotnie wyzszej niz zalecana.

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka

30 mg enrofloksacyny/kg masy ciata w okresie 14 dni.

3.11 Szczegdblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydlo:

Podanie dozylne:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Mileko: 3 dni.

Podanie podskorne:
Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCvet:
QJO1IMA90

4.2  Dane farmakodynamiczne:

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petniace kluczowg role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA - gyraz¢ DNA i topoizomerazg IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch
widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkie;j,
zaleznej 0d stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobdjczym zaleznym od stezenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywno$¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), przeciwko
bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus spp. (np. Staphylococcus aureus), oraz
przeciwko Mycoplasma spp.

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomerazg IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow, (iii) mechanizmy usuwania lekoéw, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolondw.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Enrofloksacyna charakteryzuje si¢ duza objetoscia dystrybucji. U zwierzat laboratoryjnych i gatunkdw
docelowych odnotowano w tkankach stezenia 2 - 3 krotnie wyzsze niz osiggane w surowicy krwi.
Narzady, w ktorych osiaga najwyzsze stezenia to: pluca, watroba, nerki, skora, kosci oraz uktad
limfatyczny. Enrofloksacyna przechodzi rowniez do ptynu mozgowo - rdzeniowego, cieczy wodnistej i
ptodow u zwierzat cigzarnych.

Po podaniu dozylnym 5 mg enrofloksacyny/kg m.c. krowom w okresie laktacji AUCQ-24 (narazenie
0golne) wyniosto 7,1 mg*h/L. Okoto 30% leku (2,31 mg*h/L) oznakowanego w surowicy krow to
ciprofloksacyna, aktywny metabolit enrofloksacyny. Lek byt dobrze dystrybuowany do
kompartmentow ciata (Venro = 1,5 L/kg, Vcipro = 8,51 L/kg). Klirens ogélnoustrojowy wyniost
0,71 L/n/kg.

Wigkszos¢ aktywnej formy leku wystepujacej w mleku to ciprofloksacyna. Stezenie maksymalne,
4,1 mg/kg, osiggane bylo w czasie 2 godzin od podania. AUCQ-24 (narazenie ogdlne) wyniosto
22,1 mg*h/L a okres pottrwania substancji aktywnych w mleku wyniost 2,8 godz.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres wazno$ci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szklane butelki ze szkta oranzowego, typu Il, 0 pojemnosci 100 ml zamykane szarymi korkami z
gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami typu FLIPP OFF. Butelki pakowane sa
pojedynczo w pudetka tekturowe.

Szklane butelki ze szkta oranzowego, typu Il, 0 pojemnosci 250 ml zamykane ré6zowymi korkami z
gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami typu FLIPP OFF. Butelki pakowane s
pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWAPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER, S.A.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2137/11

8. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/10/2011.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACIJICHARAKTERYSTYKI

WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

