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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Baytril 50 mg/ml injek¢ni roztok
Ptipravek s indikacnim omezenim

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma +Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Baytril 50 mg/ml injek¢ni roztok

Ptipravek s indikacnim omezenim

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 50 mg

Pomocné latky:
N-butanol 30 mg

Ciry, svétle zluty injeké&ni roztok
4. INDIKACE

Telata

Lécba infekei dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica

a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zazivaciho traktu zpsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zplsobena kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy zptisobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin.

Ovce

Lécba infekcei zazivaciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zplsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.
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Kozy
Lécba infekci dychaciho traktu zpisobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica

citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zazivaciho traktu zptsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zplisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zptisobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Prasata

Lécba infekei dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci zazivaciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zpisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Psi

Lécba infekei zazivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (v¢etné prostatitidy a jako podptirna
antibioticka terapie pyometry), infekci klize a ran a otitidy (externa/ media) zpiisobené kmeny
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Kocky

Lécba infekci zazivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (jako podpiirna antibioticka terapie
pyometry), infekci kiize a ran zpisobené kmeny citlivymi na enrofloxacin jako napt. Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na enrofloxacin nebo jiné fluorochinolony nebo na
nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat, ktera trpi epilepsii nebo zachvaty, protoze enrofloxacin miize zptisobit stimulaci
CNS.

Nepouzivat u mladych pst béhem jejich rlstu, tj. u malych plemen psi mladSich nez 8 mésicu, u
velkych plemen psti mladsSich nez 12 mésicti a u obfich plemen psti mladSich nez 18 mésict.
Nepouzivat u koc¢ek mladsich nez 8 tydni.

Nepouzivejte u koni béhem ristu z divodu mozného skodlivého ptisobeni na kloubni chrupavky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napft. prijem). Tyto ptiznaky
jsou obvykle mirné a piechodné.

Lokalni reakce v misté injek¢éniho podéani
U telat se ve velmi vzacnych pripadech mohou objevit piechodné lokalni reakce, které mohou

pretrvavat az 14 dnd.

U prasat se po intramuskularnim podani pfipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
pretrvavat az 28 dntl po podani.

U pstt se miiZe objevit mirna a prechodna lokalni reakce (jako je edém).

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
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- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci u¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata), ovce, kozy, prasata, psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pro opakovand injekéni podani by méla byt zvolena rizna mista.

Telata
5 mg enrofloxacinu /kg Z. hm., cozZ odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denn¢ po dobu 3—-5 dnti.

Akutni mykoplazmaty vyvolana artritida zplsobend kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denné po dobu 5
dni.

Ptipravek miize byt podavan pomalym intravendéznim nebo subkutannim podanim.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denné subkutdnnim podanim po

dobu 3 dnti.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 6 ml.

Prasata
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 0,5 ml/10 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dni.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zplsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
coz odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denn¢ intramuskularnim podanim po dobu 3 dnt.

U prasat by injekce méla byt podana na krku u baze ucha.
Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.

Psi a kocky

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., cozZ odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim po
dobu az 5 dnd.

Lécbu Ize zahajit parenteralné injekénim podanim a pokracovat peroralnim podanim tablet
obsahujicich enrofloxacin. Délka 1é¢by by méla vychazet z doby trvani 1é¢by schvalené pro prislusnou
indikaci v informacich o ptipravku ve formé¢ tablet.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
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Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost, aby se
predeslo poddavkovani.

10. OCHRANNA LHUTA

Telata:

Po intravendznim podani: Maso: 5 dni.

Po subkutannim podani: Maso: 12 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Ovce:

Maso: 4 dny.
MIéko: 3 dny.
Kozy:

Maso: 6 dni.
Miéko: 4 dny.
Prasata:
Maso: 13 dni.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na injekéni
lahvi¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi piipravku v tomto
obalu, a to na zdklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této ptibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu uréené na etiketé.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Pti podavani piipravku je nutno zohlednit pravidla oficialni a mistni antibiotické politiky.

Je vhodné pouzivat fluorochinolony pouze pro 1écbu klinickych stavii, které Spatné odpovidaji nebo u
kterych se predpoklada, Zze budou $patné reagovat na 1é¢bu jinou skupinou antibiotik.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zakladé vysledki testa citlivosti.
Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na enrofloxacin a také mutize snizit u¢innost terapie vSemi fluorochinolony z divodu mozné zktizené
rezistence.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii pouziti enrofloxacinu u zvifat s poruchou funkce ledvin.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii pouziti enrofloxacinu u kocek, protoze vyssi davky nez doporucené
mohou zpisobit posSkozeni sitnice a slepotu. Kockam o hmotnosti nizsi nez 5 kg je vhodnéjsi podavat

ptipravek o koncentraci 25 mg/ml, abyste zabranili riziku ptedavkovani (viz Predavkovani).

U telat lécenych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dni byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.
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Pouziti enrofloxacinu u jehnat v pribéhu rdstu v doporu¢ené davce po dobu 15 dni zptsobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi pfiznaky.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s kizi a ofima. V pfipad¢ zasaZeni klize nebo o¢i okamzité oplachnéte
vodou.

Po pouziti si umyjte ruce. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Predchazejte ndhodnému samopodani injekce. Pokud dojde k ndhodnému samopodani, vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc.

Bfezost a laktace:
Laboratorni studie s potkany a kraliky neprokézaly teratogenni ucinek, ale prokazaly fetotoxicky
ucinek pii maternotoxickych davkach.

Savci
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nepouzivejte enrofloxacin soucasné s antimikrobialnimi latkami piisobicimi antagonisticky vici
chinolonim (napt. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se miize zpomalit.

Je tieba dbat opatrnosti pifi sou¢asném podavani flunixinu a enrofloxacinu u psu, aby se zabranilo
nezadoucim ucinkdm piipravkd. Pokles clearence ptipravki v disledku soub&zného podavani
flunixinu a enrofloxacinu ukazuje, ze tyto latky se v pribéhu eliminacni faze navzajem ovliviuji.
Proto soucasné podavani enrofloxacinu a flunixinu u pst zvysilo AUC a elimina¢ni polocas flunixinu
a zvysilo elimina¢ni polocas a snizilo C,,,, enrofloxacinu.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipadé€ nahodného piedavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napft. zvraceni, prijem)
a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hlaSeny z4dné nezadouci u¢inky po podani 5Snasobku doporucené davky.

U kocek bylo prokazano poskozeni zraku po podani davky vyssi nez 15 mg/kg jednou denné po dobu
21 po sobé¢ nésledujicich dnti. Davky 30 mg/kg podavané jednou denné po dobu 21 po sobé
nasledujicich dnid prokazatelné zplsobuji ireverzibilni poskozeni zraku. Pii davkach 50 mg/kg
podavanych jednou denné po dobu 21 po sobé¢ jdoucich dni miize dojit k oslepnuti.

U pst, skotu, ovci a koz nebylo predavkovani zdokumentovano.

Pro nahodné pfedavkovani neexistuje antidotum a 1é¢ba by méla byt symptomaticka.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
1.12.2023

15. DALSIi INFORMACE

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.
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