A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Baytril 50 mg tabletta A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 tabletta tartalmaz:
Hatdéanyag:

tomeg enrofloxacin
Baytril 50 mg tabletta A.U.V. 120 mg 50 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya, macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Antibiotikum (giraz inhibitor a fluorokinolon csoportbol) kutyak és macskak alabbi, enrofloxacinra érzékeny
gram-pozitiv és gram-negativ baktériumok altal okozott fertézéseinek kezelésére:

Macska,: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Staphylococcus spp. és mycoplasmak.
Kutya: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp,, Staphylococcus spp. és mycoplasmak.

Az alabbi fertézések kezelésére:
Macska : Légzdszervek, emésztdszervek, hiigy-ivarszervek, bor €s sebek elsédleges és masodlagos bakterialis

fert6zéseinél.
Kutya: Légzdszervek, emésztdszervek, hiigy-ivarszervek, bor és sebek elsédleges €s masodlagos bakterialis
fert6zéseinél.

4.3 Ellenjavallatok

Kutya: Mivel a fluorokinolonok az iziileti porc visszafordithatatlan karosodasat okozhatjak a névekedési
iddszak alatt, ne alkalmazzuk 12 honaposnal fiatalabb kutyan, vagy kiilondsen nagy testii fajtak esetében,
amelyeknek névekedési periddausa hosszabb, 18 honapos korig.

Macska: Ne alkalmazzuk 8 hetesnél fiatalabb macskan . A Baytril 50 mg tablettat ne alkalmazzuk 5 kg-nal
konnyebb macskan!

Kutya és macska:
Ne alkalmazzuk vemhes és/vagy szoptatd allatokon.

Ne alkalmazzuk ismerten gorcsrohammal terhelt allatokon. Ne alkalmazzuk kinolonokkal szemben fennalld
rezisztencia esetén mivel a kereszt-rezisztencia csaknem teljes, valamint fluorokinolon rezisztencia esetén mivel
a kereszt-rezisztencia teljes.

Nem alkalmazhat6 az enrofloxacinnal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Mas gyogyszerekkel valo kodlcsonhatasok tekintetében 1asd a 4.8 szakaszt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Macska: Az ajanlott adagnal nagyobb adagok esetében retinotoxicitas, akar vaksag is jelentkezhet.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A Kkezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

Az enrofloxacin, mint a tobbi fluorokinolon részlegesen a vesén keresztiil valasztodik ki, ezért fennalld
veseelégtelenség esetén a kitirtilés elnyujtott lehet.

A Baytril tablettat lehetdleg csak eldzetes antibiotikum érzékenységi vizsgalatot kovetden alkalmazzuk,
figyelembe véve a hatdsagi és helyi antibiotikum felhasznalasra vonatkozo kdvetelményeket.

Mint minden fluorokinolont, a Baytril tablettat sem szabad enyhe fertézések kezelésére hasznalni, a rezisztencia
kifejlédésének lehetdsége miatt.

Lasd még 4.3 ellenjavallatok.
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Az allatok Kkezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Az enrofloxacinra ismerten érzékeny személyek keriiljék az érintkezést ezzel az allatgyogyaszati termékkel.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nagyon ritkan enyhe emésztészervi zavarok eléfordulhatnak.

4.7 Vemhesség, laktacio idején torténé alkalmazas
Ne alkalmazzuk vembhes és/vagy szoptato allatokon.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A teofillin kitiriilése meghosszabbodhat enrofloxacin kezelés alatt.

A Baytril (enrofloxacin) makrolidekkel vagy tetraciklinekkel és kloramfenikollal kombinalva antagonista hatast
valthat ki.

A magnézium és aluminium tartalma anyagokkal kombindalva az enrofloxacin felszivodasa csdkkenhet.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at adva kutyak és macskak részére

A készitmény, napi adagja kutyak és macskak részére: 5,0 mg enrofloxacin / testtdmeg kg naponta, ami megfelel
1 Baytril 50 mg tabletta/10 ttkg-nak

A kezelés atlagos ideje 5-10 nap. Amennyiben az allat allapota nem javul 3 nap kezelés utan a kezelési stratégiat
ujra kell gondolni.
Ne haladjuk meg az ajanlott adagot.

Az izesitett tablettat a kutyak legtobbszor onként fogyasztjak, nem sziikséges azt eleségbe rejteni.

4.10 Tiladagolas (tiinetek,, siirgésségi intézkedések, antidétumok ), ha sziikséges

Nagymeértékii tuladagolas esetén az elsd varhato tiinetek az étvagytalansag és a hanyas. A szajon at felvett
enrofloxacin felszivodasanak csokkentésére magnéziumot vagy aluminiumot tartalmazé antacidok adasa
javasolt.

Meérgezés estén specifikus antidétum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Macska: Klinikai kisérletekben 15 mg/kg-nal nagyobb napi tobbszdri adagban 21 napon keresztiil adva
macskaknal szemkarosodast okozott. 30 mg/kg-nal nagyobb napi adag 21 napon at visszafordithatatlan
szemkarosodast okozott. 50 mg/kg-nal nagyobb napi adag 21 napon vaksagot okozhat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Flourokinolonok
Allatgyogyaszati ATC kod: QJI01MA90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az enrofloxacin szintetikus, széles spektrumu, a fluoroquinolonok csoportjaba tartozé antibiotikum. A baktericid
hatasat a baktériumok DNS-girdz A-alegységéhez valo kotodéssel éri el, ami az enzimet szelektiven gatolja. A
DNS-giraz egy topoizomeraz, amely a bakteridlis DNS megkett6z6désében, atirdsdban és rekombinacidjaban
jatszik szerepet.

A fluorokinolonok a baktériumok szaporodasi id6szakan kiviil is hatékonyak, mert megvaltoztatjak a sejtfal
permeabilitasat. Ez a folyamat megmagyarazza az enrofloxacinnak kitett baktériumok életképességének rohamos
csokkenését. A gatld és a baktericid hatas hatékony koncentracioi egymashoz kozeliek, vagy azonosak vagy
maximum 1-2 higitassal térnek el.

Az enrofloxacin mar kis koncentracioban is hatékony a legtobb Gram-negativ és szamos Gram-pozitiv baktérium
¢és mikoplazmak ellen.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szajon at adva a felszivodas nagyon gyors, a beadas utani els6 két ora alatt a hatoanyag maximalis
plazmakoncentracidja megjelenik. A plazmakoncentracié macska esetében a kutya plazmakoncentracional is
magasabb. Az enrofloxacin farmako-kinetikdja olyan, hogy a széjon at ill. parenteralisan adott dézisok hasonld
vérszintet eredményeznek. A bioldgiai értékesiilés 80% feletti. Ismételt beadas utan a koncentracié gyorsan eléri
az allando6 szintet a kitiriilés és felszivodas azonossaga miatt.
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A 2-nél nagyobb eloszlasi hanyados arra utal, hogy az enrofloxacin szdveti athatolasa jo, magas szoveti
koncentraciok a f6 szervekben varhatok, beleértve a bort, vizeletet, liquort és az epét. A fluorokinolonok emlitést
érdemld jellegzetessége a makrofdgokban és neutrofil granulocitakban valé felhalmozodasa. Az enrofloxacin
részben a vesén keresztiil iiriil, ezért, mint mas fluorokinolon esetében, fennallo veseelégtelenség esetén a
kivalasztas megnyulhat.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Laktoz-monohidrat, kukoricakeményitd, mikrokristalyos celluloz, povidon, magnézium-sztearat, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid, marhahtis iz{i mesterséges aroma

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismertek

6.3 Felhasznélhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje 5 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
30°C alatt, szaraz helyen tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Csomagolds: 10 tablettas buborékcsomagolas papirdobozban.
Dobozonként 3 x 10 tabletta Baytril 50 mg tabletta A.U.V.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabél szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
3043/1/11 MgSzH ATI (3 x 10 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
1998. 08. 17./2004. 06. 15./2011. 11. 21.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. aprilis 17.
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