A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Baytril 100 mg/ml oldatos injekcié A.U.V

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldatos injekcio tartalmaz:

Hatéanyag:

enrofloxacin: 100 mg

Segédanyagok:

N-butil-alkohol: 30 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid
Tiszta, vilagossarga oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha, juh, kecske, sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

A légzdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gydgykezelésére Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, stlyos masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozo altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére: Escherichia
coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Kétévesnél fiatalabb szarvasmarhaban: iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis kezelésére, melyet enrofloxacinra
érzékeny Mycoplasma bovis okoz.

Juh

Az emésztészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére: Escherichia
coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli okoz.

Kecske

A légzdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gydgykezelésére Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére: Escherichia
coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli okoz.

Sertés

A légzdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyodgykezelésére Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi korokozo altal okozott fertdzéseinek gydgykezelésére: Escherichia coli.
Ellés utani csokkent tejtermelés (PDS, MMA szindroma) gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia
coli és Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozo altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére: Escherichia
coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd6 a hatéanyaggal, mas fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
talérzékenység esetén.

Alkalmazésa ellenjavallt novekedésben 1év6 lovaknal, mert az iziileti porc karosodasat okozhatja.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges 6vintézkedések

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobidlis iranyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terdpia nem, vagy
varhatéan nem eredményez gyogyulast.

Amennyiben lehetséges, a készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetéen alkalmazzuk.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktdl eltéré alkalmazasa novelheti a fluorokinolonokra rezisztens
baktériumok el6fordulasat, és a keresztrezisztencia lehetésége miatt csdkkenhet az egyéb kinolonokkal valo kezelés
hatékonysaga.

Szarvasmarhakon az iziileti porc degenerativ elvaltozasat figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis 14 napig térténd
adagolasakor.

Novésben 1év6 baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig torténd adagolasakor az iziileti porc szovettani elvaltozasat
tapasztaltak klinikai tiinetek nélkiil.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Fluorokinolonok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az dllatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Kertilni kell a borrel, szemmel vald érintkezést. Szembe vagy borre keriilés esetén vizzel alaposan ki kell &bliteni.
Hasznalat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohanyozni.

A véletlen 6ninjekciozast keriilni kell.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Egyéb figyelmeztetések

Azokban az orszagokban, ahol a dogevé madarfajok elhullott allatokkal vald etetése, védelmi intézkedésként
megengedett (lasd a Bizottsag 2003/322/EK hatdrozata), a keltetés sikertelenségének kockazatat figyelembe kell venni,
miel6tt nemrégiben ezzel a termékkel kezelt allatok tetemét etetésre felhasznaljak.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Emésztdszervi tiinetek (pl.: hasmenés) nagyon ritkan eldfordulhatnak. Ezek a tiinetek altalaban enyhék és atmeneti
jellegiiek.

Szarvasmarhakban nagyon ritkan az intravénas adagolast kdvetden sokk reakcio jelentkezhet, ami valosziniileg
keringési rendellenesség kovetkezménye.

Helyi reakcio az injekcid beadas helyén

Sertésekben az intramuszkularis alkalmazast kdvetden gyulladasos reakciok eléfordulhatnak, melyek a beadast kdvetd
28 napig fennallhatnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Szarvasmarha

Az éllatgyogyaszati készitmény dartalmatlansdga tehenek esetében a vemhesség elsé negyedében igazolt. Az
allatgyogyaszati készitmény teheneken a vemhesség elsd negyedében alkalmazhat6. A vemhesség kdvetkezé harom
negyedében kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
Laktaci6 alatt alkalmazhato.

Juh, kecske

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesség €s a laktacio idején. Kizardlag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Sertés

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség €s a laktacio idején. Kizarolag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Laktacio alatt alkalmazhato.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az enrofloxacin nem alkalmazhat6 egyidejiileg olyan antibiotikumokkal, melyek a fluorokinolokkal antagonista hatést
fejtenek ki (pl.: makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok).

Nem alkalmazhato teofilinnel egyidejiileg, mivel a teofillin eliminaciéja meghosszabbodhat.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkuldris alkalmazasra.

Az ismételt injekciokat kiilonb6z6 helyekre kell beadni.

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy az aluldozirozést
elkertiiljiik.

Adagolas:

Szarvasmarha:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, 3-5 napig.

Iziiletgyulladassal tarsult akut mycoplamosis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravéndsan vagy szubkutan kell beadni.

Heveny, stlyos masztitisz esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami
megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, lasst intravénds injekcidban naponta egyszer, két napig. A masodik adag
szubkutan is beadhatd. Ebben az esetben az élelmezés-egészségligyi varakozasi idét a szubkutdn adagoldsnak
megfelelden kell meghatarozni.

Egy helyre ne fecskendezziink 10 ml-nél tobbet.

Juh, kecske:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, szubkutan injekcidoban, naponta egyszer, 3 napig.
Egy helyre ne fecskendezziink 6 ml-nél tobbet.

Sertés:

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, intramuszkularis injekcidban, 3
napig.

Emésztbszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg
készitménynek naponta egyszer, intramuszkularis injekcidoban, 3 napig.

Sertéseknek az injekciot a nyakba, a fiil tovébe adjuk.

Egy helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tobbet.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Véletlen tiladagolas esetén emésztdszervi tiinetek (pl.: hanyas, hasmenés) és idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek.
Sertésekben az ajanlott adag 6tszorosének adagolasakor mellékhatast nem tapasztaltak.

Szarvasmarhakban, juhokban és kecskékben tiladagolast nem irtak le.

Véletlen tuladagolés esetén antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Szarvasmarha:

Intravénas adagolast kévetden:

Hus és egy¢éb chetd szovetek: Snap
Tej: 3 nap

Szubkutan adagolast kévetoen:

Hus és egy¢éb chet6 szovetek: 12 nap
Tej: 4 nap

Juh:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap
Tej: 4 nap

Sertés:

Hus és egy¢éb chet6 szovetek: 13 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Antibiotikumok szisztémas hasznalatra, fluoroklinolonok
Allatgyogyaszati ATC kod: QJI01MA90



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatdsmechanizmus

A DNS megkettéz6déséhez és atirodasdhoz két enzim sziikséges, a DNS-girdz és a topoizomerdz IV. Ezeket
azonositottak, mint a fluorokinolonok cél molekulai. A gatlas oka egy nem kovalens kotés a fluorokinolon molekula és
az enzim kozott. A megkettdz6dés és az atirodasi komplex nem tud folytatddni, mint enzim-DNS-fluorokinolon
komplex, és a DNS gatlas valamint a mRNS szintézist indité események gatlasa eredményeképp egy gyors, hatéanyag-
koncentracié fiiggd patogén baktériumolé hatas jon Iétre. Az enrofloxacin hatdsmechanizmusa baktericid, mely
baktericid hatas koncentracio fiiggo.

Antibakterialis spektrum:

Az enrofloxacin hatdsos szamos Gram-negativ baktérium ellen, ugymint: Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinibacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pl: Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., Gram-pozitiv baktériumok, wUgymint Staphylococcus spp. (pl: Staphylococcus aureus) ¢és
Mycopasma fajok ellen az ajanlott terapids dozisokban.

A rezisztencia tipusai és mechanizmusai

A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbol adddik, (i) pont mutaciok a DNS giraz és/vagy a topoizomeraz IV
gének kodolasakor, ami jelentds moddosulast idéz el az enzimben, (ii) mdédosulasok a Gram-negativ baktériumok
sejtfalanak gydgyszer permeabilitasaban , (iii) efflux mechanizmusok, (iv) plazmid kdzvetitette rezisztencia és (v) giraz
védett fehérjék. Minden mechanizmus a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéshez
vezet. Keresztrezisztencia a fluorokinolonok osztalyaba tartozo antibiotikumok k6zott ismert.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Parenteralis adagolést kovetéen az enrofloxacin gyorsan felszivodik. A biohasznosulasa nagy (sertésben akar 100%), a
plazmafehérjékhez kevéssé vagy kozepes mértékben kotodik (kb. 20-50%). Az enrofloxacin aktiv metabolitjava,
ciprofloxacinna metabolizalodik kutydkban kb. 40%-ban, sertésekben és macskakban kevesebb, mint 10%-ban.

Az enrofloxacin és a ciprofloxacin jo szdveti eloszlast ér el a célszervekben, mint pl. a tiidd, a vese, a bor és a maj, 2-3-
szor nagyobb koncentracioban mutathaté ki, mint a plazméaban. Az anyamolekula és aktiv metabolitja a vizelettel és a
bélsarral tirdl.

A tejben elsdsorban a ciprofloxacin fejt ki farmakologiai hatast. A maximalis hatéanyag koncentraciot beadas utan 2
oraval éri el és 24 oras adagolasi id6kdz esetén haromszor nagyobb koncentraciot ér el a tejben, mint a plazmaban.

24 6ranként adagolva a plazmaban nem akkumulalodik.

Sertés Sertés Szarvasmarha Szarvasmarha

Adag (mg/ttkg) 2,5 5 5 5
Alkalmazas modja im im iv sc
T ax () 2 2 / 3,5
Crax (ng/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg.h/ml) 6,6 15,9 9,8 5,9
Felezési id6 (h) 13,12 8,10 / 7,8
Eliminacios felezési id6 (h) 7,73 7,73 2,3
F (%) 95,6 / / 88,2

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa
N-butil-alkohol

Kalium-hidroxid

Injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 4 évig
A kozvetlen csomagolés els6 felbontdsa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi elirasok
Huitében nem tarolhat6. Nem fagyaszthato.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Barna tivegben (1. tipusu), klorbutil-politetrafluor-etilén (PTFE) dugoéval, aluminium flip-off kupakkal és miianyag
zaréfeddvel.

Kiszerelés: 50 ml és 100 ml karton dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo6 hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2545/1/09 MgSzH ATI (50 ml)
2545/2/09 MgSzH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1992. februar 20.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2005. augusztus 3./ 2012. november 28.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. aprilis 23.



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Cimke 100 ml-es iivegre

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baytril 100 mg/ml oldatos injekcio A.U.V
Enrofloxacin

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
enrofloxacin: 100 mg

3. GYOGYSZERFORMA

oldatos injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés

| 6. JAVALLAT(OK)
| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA
IV, SC, IM

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Szarvasmarha:
Iv: Hus és egyéb ehetd szovetek: Snap
Tej: 3 nap
SC: Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap
Tej: 4 nap
Juh: Hus és egy¢b chetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap
Kecske: Hus és egy¢éb chetd szovetek: 6 nap
Tej: 4 nap
Sertés: Hus és egy¢b chetd szovetek: 13 nap
| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

EXP.: { 00/0000}
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitében nem tarolhat6. Nem fagyaszthato.

12. KI‘}L(")NL]::GES (’)VINTEZKE})E@EK A FEL NEM HASZ,NALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNAL{&SRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, AMENNYIBEN
ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
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| 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Németorszag

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2545/1/09 MgSzH ATI (50 ml)
2545/2/09 MgSzH ATI (100 ml)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Doboz 50 ml-es és 100 ml-es iivegnek

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baytril 100 mg/ml oldatos injekcié A.U.V
Enrofloxacin

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
enrofloxacin: 100 mg

3. GYOGYSZERFORMA

oldatos injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés

6. JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Szarvasmarha:
Iv: Hus és egyéb ehetd szovetek: Snap
Tej: 3 nap
SC: Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap
Tej: 4 nap
Juh: Hus és egy¢b chetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap
Kecske: Hus és egy¢éb chetd szovetek: 6 nap
Tej: 4 nap
Sertés: Hus és egy¢b chetd szovetek: 13 nap
| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

EXP: { 00/0000}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitében nem tarolhat6. Nem fagyaszthato.

12. KI‘}L(")NL]::GES ()VINTEZKE;)E@EK A FEL NEM HASZ,NALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNAL{&SRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, AMENNYIBEN
ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.




2.

| 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Németorszag

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2545/1/09 MgSzH ATI (50 ml)
2545/2/09 MgSzH ATI (100 ml)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}



HASZNALATI UTASITAS
Baytril 100 mg/ml oldatos injekcio A.U.V

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen, Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasért felelés gyartd:

KVP, Pharma + Veterindr-Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Baytril 100 mg/ml oldatos injekcié A.U.V

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml oldatos injekcio 100 mg enrofloxacint és 30 mg N-butil-alkoholt (tartdsitoszer) tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha

A légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, stlyos masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozo altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére: Escherichia
coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Kétévesnél fiatalabb szarvasmarhaban: iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmézis kezelésére, melyet enrofloxacinra
érzékeny Mycoplasma bovis okoz.

Juh

Az emésztészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére: Escherichia
coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli okoz.

Kecske

A légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozo altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére: Escherichia
coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli okoz.

Sertés

A légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozoé altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére: Escherichia coli.
Ellés utani csokkent tejtermelés (PDS, MMA szindroma) gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia
coli és Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozo altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére: Escherichia
coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal, mas fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
talérzékenység esetén.

Alkalmazasa ellenjavallt ndvekedésben 1év6 lovaknal, mert az iziileti porc karosodasat okozhatja.

6. MELLEKHATASOK

Emésztdszervi tiinetek (pl.: hasmenés) nagyon ritkan eldfordulhatnak. Ezek a tiinetek altalaban enyhék és atmeneti
jellegiiek.

Szarvasmarhakban nagyon ritkdn az intravénas adagolast kovetden sokk reakcio jelentkezhet, ami valdsziniileg
keringési rendellenesség kdvetkezménye.

Helyi reakci6 az injekcié beadas helyén

Sertésekben az intramuszkularis alkalmazast kovetden gyulladasos reakciok eléfordulhatnak, melyek a beadast kovetd
28 napig fennallhatnak.




2.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egy¢éb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errél
a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, juh, kecske, sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intravénas, szubkutan vagy intramuszkuldris alkalmazasra.
Az ismételt injekciokat kiilonb6z6 helyekre kell beadni.

Adagolas:

Szarvasmarha:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, 3-5 napig.

Iziiletgyulladassal tarsult akut mycoplamosis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravéndsan vagy szubkutan kell beadni.

Heveny, stlyos masztitisz esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami
megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, lasst intravénds injekcidoban naponta egyszer, két napig. A masodik adag
szubkutan is beadhatd. Ebben az esetben az élelmezés-egészségligyi varakozasi idét a szubkutdn adagoldsnak
megfelelden kell meghatarozni.

Egy helyre ne fecskendezziink 10 ml-nél tobbet.

Juh, kecske:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, szubkutan injekcioban, naponta egyszer, 3 napig.
Egy helyre ne fecskendezziink 6 ml-nél tobbet.

Sertés:

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, intramuszkularis injekcidoban, 3
napig.

Emésztbszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg
készitménynek naponta egyszer, intramuszkularis injekcidoban, 3 napig.

Sertéseknek az injekcidt a nyakba, a fiil tovébe adjuk.

Egy helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tobbet.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy az aluldozirozast
elkeriiljiik.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha:

Intravénas adagolast kévetden:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: Snap
Tej: 3 nap

Szubkutan adagolast kévetéen:

Hus és egy¢éb chet6 szovetek: 12 nap
Tej: 4 nap

Juh:

Hus és egy¢éb chetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap
Tej: 4 nap

Sertés:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap



11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Huitében nem tarolhat6. Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az tivegen feltiintetett lejarati idon (Exp) beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Az elsé felbontas utan a lejarati id6t javasolt rairni az iivegen 1évo cimkére.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis iranyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terdpia nem, vagy
varhatéan nem eredményez gyogyulast.

Amennyiben lehetséges, a készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kdvetden alkalmazzuk.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa ndvelheti a fluorokinolonokra rezisztens
baktériumok eléfordulasat, és a keresztrezisztencia lehetésége miatt csdokkenhet az egyéb kinolonokkal valé kezelés
hatékonysaga.

Szarvasmarhakon az iziileti porc degenerativ elvaltozasat figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis 14 napig térténd
adagolasakor.

Novésben 1évo baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig torténdé adagolasakor az iziileti porc szovettani elvaltozasat
tapasztaltak klinikai tiinetek nélkiil.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Fluorokinolonok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az dllatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Keriilni kell a bérrel, szemmel vald érintkezést. Szembe vagy borre keriilés esetén vizzel alaposan ki kell &bliteni.
Hasznalat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohanyozni.

A véletlen 6ninjekciozast keriilni kell.

Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga tehenek esetében a vemhesség elsé negyedében igazolt. Az
allatgyogyaszati készitmény teheneken a vemhesség elsé negyedében alkalmazhat6. A vemhesség kdvetkezé harom
negyedében kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
Laktaci6 alatt alkalmazhato.

Juh, kecske

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesség €s a laktacio idején. Kizardlag a kezelést
végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockdzat elemzésnek megfeleléen alkalmazhat6.

Sertés

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesség €s a laktacio idején. Kizardlag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Laktaci6 alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

Az enrofloxacin nem alkalmazhato egyidejiileg olyan antibiotikumokkal, melyek a fluorokinolokkal antagonista hatast
fejtenek ki (pl.: makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok).

Nem alkalmazhato teofilinnel egyidejiileg, mivel a teofillin eliminaciéja meghosszabbodhat.

Tuladagolés (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Véletlen tiladagolas esetén emésztOszervi tiinetek (pl.: hanyas, hasmenés) és idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek.
Sertésekben az ajanlott adag 6tszordsének adagolasakor mellékhatdst nem tapasztaltak.

Szarvasmarhakban, juhokban és kecskékben tuladagolast nem irtak le.

Véletlen tiladagolas esetén antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati
készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. aprilis 23.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelés: 50 ml és 100 ml injekcids livegben, karton dobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez





