A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Baytril 5 mg/ml bels6leges oldat sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdanyag:

Enrofloxacin: 5,0 mg/ ml
Vivo és segédanyagok:

Benzil-alkohol (tartositoszer) 14,0 mg /ml
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
BelsoOleges oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Sertés (malac)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Malacok alabb felsorolt enrofloxacinra érzékeny Gram-pozitiv, Gram-negativ baktériumok és mycoplasmak altal
okozott 1égz6- és emésztdszerveinek fertdzései valamint multifaktorialis megbetegedései (pl: enzootias
tiidégyulladas, torzitd orrgyulladas) kezelésére:

Pasteurella multocida, Escherichia coli (szeptikémias forma is), Mycoplasma hyopneumoniae

Az enrofloxacint akkor kell alkalmazni, ha a klinikai tapasztalat — amennyiben lehetséges, antibiotikum-
érzékenységi vizsgalattal alatdmasztva — arra utal, hogy az enrofloxacin a megfeleld hatéanyag.

4.3 Ellenjavallatok

Profilaxis céljara nem alkalmazhato.

A (fluoro)kinolonokkal szembeni ismert rezisztencia/keresztrezisztencia esetén nem alkalmazhaté. Nem
alkalmazhaté a hatéanyaggal, mas (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Az el6irt adagot ne 1épjiik tal!

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Felelosségteljes hasznalat:

A termék hasznalatakor figyelembe kell venni a hatoésagi és helyi antibiotikum felhasznalasra vonatkozo
kovetelményeket

A fluorokinolonokra valo rezisztencia kialakulasi esélyének csokkentése érdekében ezt a készitményt olyan
klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terdpia nem, vagy varhatéan nem
eredményez gyogyulast.

Amikor csak Ilehetséges a készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetden
alkalmazzuk.

A hasznalati utasitastol eltér6 alkalmazas novelheti a fluorokinolonokra rezisztens baktériumok eléfordulasat, és
a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal val6 kezelés hatékonysaga.

A Kkezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések
Nem ismertek.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Fluorokinolonokkal szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Kertilni kell a bérrel, szemmel valo érintkezést.

A borre vagy szembe jutott készitményt b6 vizzel haladéktalanul le kell 6bliteni.

Alkalmazas utan a kezeket és az érintett borfeliiletet le kell mosni.

Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohdnyozni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nem ismertek.
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4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A termék malacok kezelésére szolgdl, vemhes ¢és laktalo allatok kezelésérdl nincs adat.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Baytril (enrofloxacin) makrolidokkal, tetraciklinekkel vagy fenikolokkal kombinalva antagonista hatast valthat
ki. Aluminiumot és/vagy magnéziumot tartalmaz6 termékekkel egyiitt adva az enrofloxacin felszivodasa
csokkenhet.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Alkalmazas modja: széajon at.

A készitmény napi adagja: 1,7 mg enrofloxacin / ttkg, ami megfelel 1 ml Baytril 0,5 % bels6leges oldat/ 3 ttkg-
nak.

Felhasznalasi javaslat:

Hasznaljuk a mellékelt adagolét.

A kinyitashoz forditsuk a fels6 adagolo részt az 6ramutatd jarasaval ellenkezd iranyba.

Egy nyomas 1 ml-t adagol (= 5 mg enrofloxacin).

A kezelés id6tartama: 2-3 egymast kovetd nap.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Ne lépjiik tul az eldirt adagot.

A fluorokinolon-mérgezés hanyingert, hanyast, hasmenést okozhat.

Meérgezés estén specifikus antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: fluorokinolonok, allatgyogyaszati ATC kod: QJO1MA90.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az enrofloxacin szintetikus, széles spektrumu, a fluorokinolon csoportba tartozo antibiotikum. A kinolonok
hatdsa a baktériumok DNS-giraz A-alegységéhez vald kotédésen alapul, ami az enzimet szelektiven gatolja. A
DNS-giraz egy topoizomeraz, amely a bakteridlis DNS megkettéz6désében, atirasaban és rekombinacidjaban
jatszik szerepet. A DNS kettds spiral felszabadulasa a kromoszémalis DNS irreverzibilis bomldsa miatt gatolt. A
fluorokinolonok a baktériumok szaporodéasi id6szakan kiviil is hatékonyak, mert megvaltoztatjdk a sejtfal
permeabilitasat. Ez a folyamat megmagyarazza az enrofloxacinnak kitett baktériumok életképességének rohamos
csokkenését.

Az enrofloxacin mar kis koncentracioban is hatékony a legtobb Gram-negativ és szdmos Gram-pozitiv baktérium
és mycoplasmak ellen.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Malacoknak szajon at beadva a Baytril 0,5 % bels6leges oldat-t a felszivodas a bélcsatornabol gyors és csaknem
teljes (nagy bioavailability). A maximalis hatékony koncentraci6 1-2 dra alatt kialakul.

Az enrofloxacin megoszlasa jo. A plazma-koncentracional 2-3-szor magasabb szoveti koncentraciok mind
laboratoriumi, mind célallatokkal folytatott vizsgalatokban igazoltak. Ezért az eldirasok szerint alkalmazva az
érintett korokozok MIC értékeinél magasabb koncentraciok alakulnak ki a szérumban és a célszdvetekben.
Magas szoveti koncentraciok az alabbi szervekben varhatok: tiidé, méj, vese, bor, csont és limfoid rendszer.

Az enrofloxacin szintén megjelenik a cerebrospinalis folyadékban, a folyékony testnedvekben €s a vemhes
allatok magzataban.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kalium-hidroxid

Hipromell6z

Benzil alkohol

Viz parenteralis célra

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.



6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagoldsu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 30 honapig
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 12 hétig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml nagy stirtiségt fehér polietilén (HDPE) flakon polipropilén csavaros kupakkal, polipropilén / polietilén /
rozsdamentes acél adagoloval.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

8. TORZSKONYVI SZAM
2542/1/09 MgSzH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
1992. februar 19./ 2006. februar 17./2012. oktdber 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. aprilis 23.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezheto.



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Cimke 100 ml-es flakonra

| 1L AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE |
Baytril 5 mg/ml bels6leges oldat sertések részére A.U.V.

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE |

Enrofloxacin: 5,0 mg/ ml
Tartésitoszer: Benzil-alkohol

| 3. GYOGYSZERFORMA |
Belséleges oldat.

| 4. KISZERELESI EGYSEG |
100 ml

| 5. CELALLAT FAJOK |
Sertés (malac)

| 6. JAVALLAT(OK) |
Malacok enrofloxacinra érzékeny Gram-pozitiv, Gram-negativ baktériumok és mycoplasmak altal okozott 1égz6-
¢és emésztdszerveinek fertdézései valamint multifaktoridlis megbetegedései kezelésére.
A részletes javallatért valamint alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |
Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK |
Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Sertés hus és egyéb ehetd szovetek 10 nap.

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK |
Alkalmazas elbtt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10.  LEJARATIIDO |
Exp:
Felbontas/felnyitas utan ............... ig hasznalhato fel.

| 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

12. K,I"JL(")NLEGES (’)VINT!::Z’KEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

13. »KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAKES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK,
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

‘ 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.  TORZSKONYVI SZAM |
2542/1/09 MgSzH ATI (100 ml)
| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot: {szadm}



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz 100 ml-es flakonnak

|1 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baytril 5 mg/ml bels6leges oldat sertések részére A.U.V.

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Enrofloxacin: 5,0 mg/ ml
Tartésitoszer: Benzil-alkohol

| 3. GYOGYSZERFORMA

BelsoOleges oldat.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Sertés (malac)

| 6. JAVALLAT(OK)

Malacok enrofloxacinra érzékeny Gram-pozitiv, Gram-negativ baktériumok és mycoplasmak altal okozott 1égz6-
¢és emésztdszerveinek fertézései valamint multifaktorialis megbetegedései kezelésére.
A részletes javallatért valamint alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A készitmény napi adagja: 1,7 mg enrofloxacin / ttkg, ami megfelel 1 ml Baytril 0,5 % bels6leges oldat/ 3 ttkg-
nak

Felhasznalasi javaslat:

Hasznaljuk a mellékelt adagolot. A kinyitashoz forditsuk a felsé adagolo részt az 6ramutatod jarasaval ellenkez6
iranyba. Egy nyomas 1 ml-t adagol (= 5 mg enrofloxacin)

A kezelés id6tartama: 2-3 egymast kovetd nap

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Sertés his és egyéb ehetd szovetek 10 nap.

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

Exp:
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 12 hétig.

|11 KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

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

13. o ,,KIZ{&R(’)LAG ALL@T(}Y(’)GYASZATI AL,KALMA,ZASRA” SZAVAK ;izs A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK,
amennyiben alkalmazhaté

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.



‘ 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.  TORZSKONYVI SZAM

2542/1/09 MgSzH ATI (100 ml)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}



HASZNALATI UTASITAS
Baytril 5 mg/ml bels6leges oldat sertések részére A.U.V.

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Németorszag

A késztermék felszabaditasért felelds gyartd: KVP, Pharma- und Veterinir-Produkte GmbH, Kiel, Németorszag)

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Baytril 5 mg/ml bels6leges oldat sertések részére A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hat6anyag:

Enrofloxacin: 5,0 mg/ ml

Vivé és segédanyagok:

Benzil-alkohol (tartdsitdszer) 14,0 mg /ml

4, JAVALLAT(OK)

Malacok alabb felsorolt enrofloxacinra érzékeny Gram-pozitiv, Gram-negativ baktériumok és mycoplasmak altal
okozott 1égz6- és emésztdszerveinek fertdzései valamint multifaktorialis megbetegedései (pl: enzootias
tiidégyulladas, torzitd orrgyulladas) kezelésére:

Pasteurella multocida, Escherichia col (szeptikémias forma is), Mycoplasma hyopneumoniae

Az enrofloxacint akkor kell alkalmazni, ha a klinikai tapasztalat — amennyiben lehetséges, antibiotikum-
érzékenységi vizsgalattal alatdmasztva — arra utal, hogy az enrofloxacin a megfeleld hatéanyag.

5. ELLENJAVALLATOK

Profilaxis céljara nem alkalmazhato.

A (fluoro)kinolonokkal szembeni ismert rezisztencia/keresztrezisztencia esetén nem alkalmazhaté. Nem
alkalmazhaté a hatéanyaggal, mas (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység esetén.

Mar fennall6 porcképzddési zavarok, illetve kiilondsen erdsen terhelt iziiletek sériilései esetén ne alkalmazzuk

6. MELLEKHATASOK

Nem ismertek.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja,
hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Sertés (malac)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A készitmény napi adagja: 1,7 mg enrofloxacin / ttkg szajon at, ami megfelel 1 ml Baytril 0,5 % belsdleges oldat
/ 3 ttkg-nak.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Hasznaljuk a mellékelt adagolét.

A kinyitashoz forditsuk a fels6 adagolo részt az 6ramutatd jarasaval ellenkezd iranyba.
Egy nyomas 1 ml-t adagol (= 5 mg enrofloxacin).

A kezelés idOtartama: 2-3 egymast kdvetd nap.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Sertés hus €s egyéb ehetd szovetek: 10 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 12 hétig.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Felelosségteljes hasznalat:

A termék hasznalatakor figyelembe kell venni a hatoésagi és helyi antibiotikum felhasznalasra vonatkozo
kovetelményeket

A fluorokinolonokra valo rezisztencia kialakulasi esélyének csokkentése érdekében ezt a készitményt olyan
klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terdpia nem, vagy varhatéan nem
eredményez gyogyulast.

Amikor csak Ilehetséges a készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetden
alkalmazzuk

A hasznalati utasitastol eltérd alkalmazas ndvelheti a fluorokinolonokra rezisztens baktériumok el6fordulésat, és
a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal val6 kezelés hatékonysaga.

Az allatok Kkezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Fluorokinolonokkal szembeni ismert ttlérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Keriilni kell a borrel, szemmel valo érintkezést.

A borre vagy szembe jutott készitményt b vizzel haladéktalanul le kell 6bliteni.

Alkalmazas utan a kezeket és az érintett borfeliiletet le kell mosni.

Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohanyozni.

Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A termék malacok kezelésére szolgal, vemhes ¢és laktalo allatok kezelésérdl nincs adat.

Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Baytril (enrofloxacin) makrolidokkal tetraciklinekkel vagy fenikolokkal kombinalva antagonista hatast valthat
ki. Aluminiumot és/vagy magnéziumot tartalmaz6 termékekkel egyiitt adva az enrofloxacin felszivodasa
csokkenhet.

Tialadagolas:

Ne lépjiik tul az eldirt adagot.

A fluorokinolon-mérgezés hanyingert, hanyast, hasmenést okozhat.
Meérgezés estén specifikus antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szdrmazéd
hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe-, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. aprilis 23.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Rendelhetdség
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhatosag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek.
100 ml nagy stiriségii fehér polietilén (HDPE) flakon polipropilén csavaros kupakkal, polipropilén / polietilén /
rozsdamentes acél adagoloval.

Torzskonyvi szam
2542/1/09 MgSzH ATI (100 ml)





