CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Baytril One, 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

Baytril One 100 mg/ml solution for injection for cattle and pig (AT, CY, CZ, EL, PT, SK)
Baytril uno 100 mg/ml solution for injection for cattle and pig (ES)

Baytril Max 100 mg/ml solution for injection for cattle and pig (BG, HR, SI)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
n-Butanol 30 mg

Alkohol benzylowy (E 1519) 20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Z6tty, klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
Leczenie zakazen drog oddechowych powodowanych przez wrazliwe na enrofloksacyneg szczepy

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
oraz Mycoplasma spp., jak rowniez leczenie zapalenia wymienia na tle infekcji E. coli (colimastitis).

Swinie:
Leczenie bakteryjnej bronchopneumonii powodowanej przez drobnoustroje wrazliwe na
enrofloksacyne: Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis oraz Pasteurella multocida.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat ze znang nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng badz ktdérakolwiek z
substancji pomocniczych.

Nie stosowac u zwierzat z napadami drgawek pochodzenia osrodkowego, nieprawidlowym rozwojem
tkanki chrzestnej lub uszkodzeniem aparatu ruchowego, a w tym stawdw narazonych na dzialanie

duzej sily ucisku lub stawow warunkujacych utrzymanie masy ciata.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci mikroorganizméw na chinolony, gdyz niemalze zawsze
opornos¢ taka jest catkowita, a ponadto krzyzowa z innymi fluorochinolonami.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi, patrz punkt 4.8

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Patrz takze punkt 4.3 przeciwskazania.

Przy braku zauwazalnej poprawy stanu klinicznego w ciggu 2 do 3 dni, nalezy ponownie wykona¢ test
lekowrazliwos$ci drobnoustrojow i, gdy konieczne, zastosowa¢ odmienne leczenie.

Przy wykonywaniu kilku iniekcji badz gdy objetos¢ podawanego leku przekracza 15 ml (bydto
doroste) lub 7,5 ml (§winie, cieleta) dawke dzieli si¢ na kilka podan, a kazdg iniekcje wykonuje si¢ w
nowym miejscu.

Enrofloksacyna wydalana jest gtownie przez nerki. Zatem, podobnie jak w przypadku pozostatych
fluorochinolondéw, mozna oczekiwaé jej opdznionego wydzielania przy istniejacych uszkodzeniach
nerek.

Zasady rozwaznego stosowania

Fluorochinolony, gdy tylko mozliwe, nalezy stosowa¢ w oparciu o wyniki testu lekowrazliwosci
mikroorganizmow.

Przy stosowaniu produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania
lekéw przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wylacznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz przypuszcza
si¢, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Stosowanie preparatu niezgodnie z wytycznymi zawartymi w ponizszej Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego moze przyczynia¢ si¢ do zwiekszania czestotliwosci pojawiania sie
opornos$ci bakterii na fluorochinolony i moze obnizaé¢ skuteczno$¢ leczenia innymi fluorochinolonami
z uwagi na mozliwg oporno$¢ krzyzowa.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samo-iniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jesli bol utrzymuje si¢ przez ponad 12 godzin od badania lekarskiego, nalezy ponownie zasiggnac
porady.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na enrofloksacyne powinny unika¢ kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym dostaniu si¢ preparatu na skore badz do oczu, nalezy niezwlocznie splukac¢ miejsca
woda.

Podczas pracy z produktem nie nalezy jes¢, pi¢ badz palic.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu zgodnie z zaleceniami oraz ich
czgstos¢ wystepowania sg nastgpujace:

- Bardzo rzadkie (mniej niz u 1 leczonego zwierzecia na 10 000, wlaczajac odosobnione raporty):
Przemijajaca reakcja zapalna (obrzgk, zaczerwienienie) w miejscu iniekcji.

Cieleta: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe podczas leczenia.

Bydto po podaniu drogg dozylng: wstrzgs, najprawdopodobniej w nastepstwie zaburzen krazenia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$Snosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie enrofloksacyny z makrolidami lub tetracyklinami moze wywotywac dzialanie
antagonistyczne. Wydalanie teofiliny moze ulec spowolnieniu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo:
W leczeniu chorob uktadu oddechowego dawka wynosi 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata

(m.c.) w jednokrotnym podaniu podskérnym (s.c.).

Dawka ta jest rowna:

7,5 ml produktu Baytril One na 100 kg m.c. na dobe

W jednym miejscu (s.c.) nie nalezy podawac wiecej niz 15 ml (bydto doroste) lub 7,5 ml (cieleta).
W cigzkich badz przewlekltych przypadkach chorob ukladu oddechowego moze by¢ wymagane
podanie drugiej dawki po uptywie 48 godzin.

W leczeniu zapalenia wymienia na tle zakazenia E. coli dawka wynosi 5 mg enrofloksacyny na kg.
m.c. podane dozylnie (i.v.).

Dawka ta jest rowna:

5 ml produktu Baytril One na 100 kg m.c. na dobe

W przypadku zapalenia wymienia na tle zakazenia E. coli lek nalezy podawa¢ wylacznie drogg i.v.
przez 2-3 kolejne dni.

Swinie:

W leczeniu chorob ukladu oddechowego dawka wynosi 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala
(m.c.) podane domig$niowo (i.m.) w jednokrotnym podaniu.

Dawka ta jest rowna:

0,75 ml produktu Baytril One na 10 kg m.c. na dobe

W jednym miejscu nie nalezy podawac wigcej niz 7,5 ml (i.m.).
W cigzkich badz przewlekltych przypadkach chorob ukladu oddechowego moze by¢ wymagane
podanie drugiej dawki po uptywie 48 godzin.

Sposob podania:

Bydto:

Iniekcja podskorna (choroby uktadu oddechowego) Iub dozylna (zapalenia wymienia na tle zakazenia
E. coli).

Swinie:

Iniekcja domig$niowa w migsnie szyi za uchem.



Celem okreSlenia wlasciwej dawki 1 zapobiezenia podaniu zbyt niskiej nalezy jak najdoktadniej
oznaczy¢ masg¢ ciala zwierzecia.

Korek mozna bezpiecznie przektuwaé do 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U bydta, dawka 25 mg/kg masy ciala podawana droga podskorng przez 15 kolejnych dni jest
tolerowana bez zadnych objawow klinicznych. Wyzsze dawki u bydfa oraz dawki 25 mg/kg i powyzej
u $win mogg wywolywaé objawy ospalosci, kulawizny, lekkiego $linienia si¢ oraz drzenia migsni.

4.11 OKkres (-y) karencji

Bydto:
Tkanki jadalne:

s.c. 14 dni
i.v. 7 dni

Mleko:
s.c. 5 dni
1.v. 3 dni

Swinie:
Tkanki jadalne:
im. 12 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antybakteryjne do uzytku ogdlnoustrojowego, Fluorochinolony
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

.Enrofloksacyna charakteryzuje si¢ spektrum dziatania obejmujgcym wrazliwe na enrofloksacyng
szczepy Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. E.
coli u bydta jak réwniez Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida oraz Haemophilus
parasuis u $win.

Enrofloksacyna nalezy do grupy antybiotykow fluorochinolonowych. Substancja ta ma dzialanie
bakteriobojcze bedace nastepstwem wigzania si¢ leku z podjednostkg A bakteryjnej gyrazy DNA, co
prowadzi do wybioérczego hamowania aktywnosci tego enzymu.

Gyraza DNA jest topoizomeraza, Enzymy te biorg udzial w procesach replikacji, transkrypcji oraz
rekombinacji bakteryjnego DNA. Fluorochinolony wptywaja rowniez na aktywno$¢ komorek
bakteryjnych znajdujacych si¢ w fazie spoczynkowej (stacjonarnej) zmieniajac przepuszczalnos¢ ich
$ciany komorkowe;.

Stwierdzono, iz opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w genach
kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen aktywno$ci odpowiedniego
enzymu; (ii) zmiany przepuszczalnosci btony komoérkowej bakterii Gram-ujemnych dla lekow; (iii)
mechanizmy usuwania lekow; (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka chroniace
gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czegsto obserwuje sie oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.
Stezenia enrofloksacyny o wlasciwosciach bakteriostatycznych i bakteriobdjczych sa bardzo zblizone
— identyczne badz r6znigce si¢ nie wigcej niz o 1-2 stopnie rozcienczenia.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

W nastepstwie podania produktu drogg podskorng u bydla oraz domig$niowa u §win substancja
czynna, enrofloksacyna, jest bardzo szybko i niemal catkowicie wchlaniana (wysoka biodostepno$c).

Bydto:

Po podaniu podskéornym w dawce 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata krowom nie bedagcym w
okresie laktacji maksymalna koncentracja w surowicy krwi 0,82 mg/1 jest osiggana w ciggu 5 godzin.
Wartos¢ catkowitej ekspozycji na lek w surowicy wynosi 9,1 mg* h/l. Enrofloksacyna jest
eliminowana z organizmu zgodnie z okresem poltrwania 6,4 h. W przyblizeniu 50% enrofloksacyny
jest metabolizowane do substancji aktywnej - cyprofloksacyny. Cyprofloksacyna jest eliminowana z
organizmu zgodnie z okresem poéttrwania 6,8 h.

Po podaniu dozylnym w dawce 5,0 mg enrofloksacyny na kg masy ciata krowom bedacym w okresie
laktacji maksymalna koncentracja w surowicy krwi 23 mg/I jest osiggana natychmiast.

Wartos¢ catkowitej ekspozycji na lek w surowicy wynosi 4,4 mg* h/l. Enrofloksacyna jest
eliminowana z organizmu zgodnie z okresem poltrwania 0,9 h. W przyblizeniu 50% enrofloksacyny
jest metabolizowane do substancji aktywnej — cyprofloksacyny, ktorej maksymalna koncentracja w
surowicy krwi 1,2 mg/l jest osiggana w czasie 0,2 godziny. Sredni okres pottrwania cyprofloksacyny
w fazie eliminacji wynosi 2,1 godziny.

W mleku, cyprofloksacyna jest gltownie odpowiedzialna za dzialanie przeciwbakteryjne (w
przyblizeniu w 90%).

Po podaniu dozylnym cyprofloksacyna osigga maksymalng koncentracje w mleku 4 mg/l w ciagu 2 h.
Warto$¢ catkowitej ekspozycji na lek w mleku, w ciagu 24 h wynosi w przyblizeniu 21 mg* h/l.
Cyprofloksacyna jest eliminowana z mleka zgodnie z okresem poéltrwania 2,4 h.

Maksymalna koncentracja enrofloksacyny w mleku 1,2 mg/l jest osiagana w czasie 0,5 godziny przy
catkowitej ekspozycji na enrofloksacyng w mleku, w przyblizeniu 2,2 mg* h/l, w. Enrofloksacyna jest
eliminowana z mleka zgodnie z okresem poéltrwania 0,9 h.

Swinie:

Po podaniu domig¢sniowym w dawce 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata u $win maksymalna
koncentracja w surowicy krwi 1,46 mg/l byta osiagana w ciggu 4 godzin.

Warto$¢ catkowitej ekspozycji na lek w ciagu 24 godzin wynosita 20,9 mg* h/l. Lek byt eliminowany
z kompartmentu centralnego zgodnie z okresem poltrwania 13,1 h. Przy maksymalnym stezeniu
cyprofloksacyny w surowicy mniejszym niz 0,06 mg/l, Srednie stezenie cyprofloksacyny pozostawato
na bardzo niskim poziomie.

Enrofloksacyna charakteryzuje si¢ wysokg objetoscig dystrybucji. Stezenie w tkankach i organach
wewnetrznych na ogot znaczaco przekracza stezenie w surowicy. Do organdéw, w ktorych wystepuje
wysokie stezenie nalezg ptuca, watroba, nerki, jelita oraz tkanka mig¢$niowa.

Enrofloksacyna jest eliminowana przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Arginina

n-Butanol

Alkohol benzylowy (E 1519)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne



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

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z bragzowego szkta (szkto typu I, Ph. Eur.) o pojemnosci 100
ml z korkiem wykonanym z gumy butylowej oraz aluminiowg nasadka.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Niemcy

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

1874/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.11.2008 / 13.12.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

18/12/2017

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.






