B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Enrofloksacyna............covivimiieiie i, 100 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) .....cooviiiiiiiiiiiiies 7,8 mg
Disodu edetynian..........ccoovveiiiiiiiiiiiieii e, 10,0 mg

Przejrzysty, lekko zottawy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen bakteryjnych wywotanych przez szczepy wrazliwe na enrofloksacyng.

Bydlo:
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

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

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

Leczenie posocznicy wywotanej 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 (zespot MMA) wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyng szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku istniejgcych zaburzen rozwojowych chrzastek lub uszkodzen mig$niowo-
szkieletowych w okolicach stawOw istotnych funkcyjnie lub obcigzonych masa.

Produkt nie powinien by¢ stosowany w celach profilaktycznych.



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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki 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 podawaé w rozne 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 lekdw przeciwbakteryjnych.

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem alkalicznym. W razie dostania si¢ weterynaryjnego
produktu leczniczego do oczu lub na skore, nalezy natychmiast sptukac¢ go woda.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia reakcji alergicznej,
kontaktowego zapalenia skory i reakcji nadwrazliwosci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ $srodkow ochrony osobiste;j,
na ktore sktadaja si¢ rekawiczki.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

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

Przedawkowanie:

W razie przypadkowego przedawkowania (letarg, utrata apetytu) nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe;
nie jest znana specyficzna odtrutka. Objawow 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.

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 wptywaé na metabolizm teofiliny, zmniejszajac jej klirens, co prowadzi do
zwigkszenia st¢zenia teofiliny w osoczu.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.




7. Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Niezbyt czesto Reakcja w migjscu wstrzykniecia.

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat): o
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe!

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

1 U bydta.
2 Po podaniu dozylnym u bydta.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system
zgltaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Bydlo: Podanie dozylne (i.v.) lub podskorne (s.c.).
Swinie: Podanie domigsniowe.

Kolejne wstrzyknigcia powinny by¢ wykonywane w roznych miejscach.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
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 wstrzyknigcie dozylne lub podskorne.

Ostre zapalenie wymienia wywotane przez bakterie Escherichia coli:

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

Druga dawka moze zosta¢ podana podskornie. W takim przypadku stosuje si¢ okres karencji po
wstrzyknigciu podskormym.

Podskornie nie nalezy podawaé wiecej niz 10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w jedno
miejsce.

Swinie:



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

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

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

9. Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Nalezy zastosowac standardowe $rodki ostrozno$ci przy pracy w warunkach aseptycznych.
Korek fiolki moze zosta¢ przektuty maksymalnie 20 razy.

10. Okresy karencji

Bydto:
Podanie dozylne: Tkanki jadalne: 5 dni.

Mleko: 3 dni.
Podanie podskorne: Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni.

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzgcych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2137/11



Wielko$ci opakowan:
Butelka o pojemnosci 100 ml w pudetku tekturowym.
Butelka o pojemnosci 250 ml w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
Calle Barcelonés 26

Poligono Industrial del Ramassa
08520 Les Franqueses del Valleés
Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel. +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance_pl@calier.es

