PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baytril 25 mg/ml injek¢ény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Enrofloxacin 25 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

N-butanol 30 mg

Hydroxid draselny

Voda na injekciu

Ciry, svetloZlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky, oSipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky.
3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Psy

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka liecba pyometry), infekcii koze a ran, otitidy (externa/media), spdsobenych kmeiimi
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp.
a Pseudomonas spp.

Macky

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (ako podporna antibioticka liecba
pyometry), infekcii koze a ran spoésobenych kmenmi Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella
spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. a Pseudomonas spp.

Ofsipané (ciciaky)

Liecba infekcii dychacej sustavy spdsobenych kmenmi Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida a Mycoplasma spp.

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenimi Escherichia coli.

Liecba septikémie sposobenej kmenmi Escherichia coli.

Kraliky

Liecba infekcii traviacej a dychacej ststavy spdsobenych kmenmi Staphylococcus spp., Escherichia
coli a Pasteurella multocida.

Liecba infekcii koze a ran sposobenych kmenmi Staphylococcus aureus.



Hlodavce, plazy a okrasné vtaky
Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy, pri ktorych klinické skusenosti, ak je to mozné, st
podporené testom citlivosti povodcu, indikujuci enrofloxacin ako liek vol'by.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, iné fluorochinolény alebo na niektora

z pomocnych latok.

Nepouzivat pri zvieratach s vyskytom zachvatov suvisiacich s centralnym nervovym systémom.
Nepouzivat pri existujucich poruchach vyvoja chrupaviek alebo pri muskuloskeletalnom poskodeni v
oblasti funkéne vyznamnych alebo nosnych kibov.

Nepouzivat' pri mladych psoch pocas rastu, t. j. pri malych plemenach mladsich ako 8 mesiacov,

pri vel'kych plemenach mladSich ako 12 mesiacov, pri obrovskych plemenach mladsich

ako 18 mesiacov.

Nepouzivat’ pri mackach mladsich ako 8 tyzdnov.

3.4 Osobitné upozornenia

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi enrofloxacinom a inymi (fluér)chinolénmi pri cielovych
patogénoch, napr. Escherichia coli. Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak sa
testovanim citlivosti preukazala rezistencia na fluorochinolony, pretoze jeho ti€innost’ sa moze znizit'.
V Eur6pe bola pri psoch hldsena vysoka miera rezistencie Pseudomonas spp. na enrofloxacin

(v niektorych pripadoch vyssia ako 90 %).

Enrofloxacin sa ma pouzivat’ len na lie¢bu infekcii spdsobenych tymto patogénom po vykonani testu
citlivosti.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epidemiologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regiondlnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt u¢innost tohto pristupu.
Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ tizkospektralne antibiotikum s niz$im rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak test citlivosti nazna¢uje pravdepodobnil ucinnost’ tohto pristupu.

Veterinarny liek sa moze pouzivat len pri jednotlivych zvieratach.

Pri pouZzivani enrofloxacinu pri zvieratach so zniZzenou funkciou obliciek je potrebna zvySena
opatrnost’.

Pri pouzivani enrofloxacinu pri mackach je potrebna osobitna opatrnost’, pretoze vysSie ako
odportcané davky moézu spdsobit’ poskodenie sietnice a slepotu (pozri ¢ast’ 3.10).

Nie je ureny na pouzitie na profylaxiu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na fluorochinolény by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym
liekom.



Zabrante kontaktu s pokozkou a ocami. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i alebo pokozky ihned’
vyplachnite vodou.

Po manipulécii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Pocas manipulécie s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnt1 informéciu pre

pouzivatelov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

~

DalSie opatrenia:

V krajinach, kde je z dovodov ochrany prirody povolené kimenie populacii mrchozravych vtakov
uhynutymi zvieratami (pozri rozhodnutie Komisie 2003/322/ES), je potrebné pred skrmovanim tiel
hospodarskych zvierat nedavno lieenych tymto veterinarnym liekom zvazit’ mozné riziko znizenej
liahnivosti.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky, oSipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky:

Vel'mi zriedkavé Zapal v mieste vpichu!, reakcia v mieste vpichu? (napr.
(< 1 zviera/10 000 lietenych zvierat, | €dém), zaCervenanie v mieste vpichu?®, vred v mieste
vratane ojedinelych hlaseni): vpichu’*

Excitacia

Poruchy traviaceho traktu (napr. hnacka, vracanie)’
Anafylaxia

Ataxia, zachvat, tremor

Podliatina®

Anorexia’

! Pri o8ipanych, po intramuskularnom podani. MdZe pretrvavat’ az 28 dni po injekcii.
% Pri psoch. Stredne zavazné a prechodné.

3 Pri kralikoch. Mo6ze pretrvavat’ najmenej az 17 dni po injekcii.

* S rozsiahlou stratou tkaniva.

5 Mierne a prechodné.

% Pri plazoch a okrasnych vtakoch. Svalového povodu.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie po¢as gravidity, laktacie, znasky
Laboratorne stadie pri potkanoch a kralikoch nedokézali Ziadne teratogénne ucinky, ale preukazali
fetotoxické ucinky pri maternotoxickych davkach. Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena

pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nosnice a plazy




Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena poc¢as znasky. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Enrofloxacin nepodavat’ stibezne s antimikrobialnymi latkami, ktoré posobia antagonisticky voci
chinolénom (napr. makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepodavat stibezne s teofylinom, pretoze eliminacia teofylinu moze byt oneskorena.

Pri subeznom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom je potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo
neziaducim G¢inkom liekov. Znizenie klirensu lie¢iv pri ich su¢asnom podani naznacuje interakciu
pocas eliminac¢nej fazy. Pri psoch stibezné podanie enrofloxacinu a flunixinu zvysilo AUC a
eliminacny polcas flunixinu a zaroven zvysilo eliminac¢ny pol€as a znizilo Cpax enrofloxacinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne (s.c.) alebo intramuskularne (i.m.) pouZitie.
Opakované injekcie aplikovat’ na rézne miesta.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

Psy a macky:
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/5 kg z. hm., jedenkrat denne

subkutanne az do 5 dni.
Liecbu mozno zacat’ injek¢ne a pokracovat’ tabletami enrofloxacinu. Dlzka lieCby zavisi od dlzky
liecby schvalenej pre prislusnt indikaciu v informaciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

Osipané (ciciaky):
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm. jedenkrat denne
intramuskularne pocas 3 dni.

Infekcia traviacej ststavy alebo septikémia sposobend Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 2 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularne pocas 3 dni.
Osipanym treba injekciu aplikovat’ do krku pri baze usnice.

Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml veterindrneho lieku.

Kraliky:
10 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 2 ml veterinarneho lieku/5 kg z. hm., jedenkrat denne
subkutanne pocas 5 az 10 po sebe nasledujucich dni.

Hlodavce:

10 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,4 ml veterindrneho lieku/kg z. hm., jedenkrat denne
subkutanne pocas 5 az 10 po sebe nasledujucich dni. V pripade potreby a v zavislosti od zavaznosti
klinickych priznakov je mozné davku zdvojnasobit’.

Plazy:

Plazy su ektotermné zivoc€ichy, ktoré st zavislé na vonkajsie zdroje tepla na udrziavanie telesne;j
teploty na optimalnej Grovni potrebnej pre spravnu funkciu vsetkych orgdnovych systémov.
Metabolizmus latok a aktivita imunitného systému st preto kriticky zavislé od telesnej teploty.
Veterinarny lekar preto musi poznat’ spravne teplotné poziadavky prislusnych druhov plazov a stav
hydratacie jednotlivych zvierat. Okrem toho je potrebné zohl'adnit’, ze medzi jednotlivymi druhmi
existuju velké rozdiely vo farmakokinetike enrofloxacinu, ¢o ovplyvni rozhodovanie o spravnom
davkovani veterinarneho lieku. Preto moZzno odporucania uvedené v tomto dokumente pouzit’ len ako
vychodiskovy bod pre individualne stanovenie davky.

5-10 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,2—0,4 ml veterinarneho lieku/kg z. hm., jedenkrat
denne intramuskularne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

V niektorych pripadoch je potrebné predizit’ interval medzi podavanim veterindrneho lieku na

48 hodin. V pripade komplikovanych infekcii mézu byt potrebné vyssie davky a dlhsia liecba.
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Pritomnost’ rendlneho portalneho systému pri plazoch znamena, ze je vhodné aplikovat’ lieky do
prednej polovice tela vzdy, ked’ je to mozné.

Okrasné vtaky:
20 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpovedd 0,8 ml veterindrneho lieku/kg z. hm., jedenkrat denne

intramuskularne pocas 5 az 10 po sebe nasledujucich dni. V pripade komplikovanych infekcii mézu
byt potrebné vyssie davky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade nahodného predavkovania sa mézu vyskytnut’ poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie,
hnacka) a neurologické poruchy.

Pri osipanych neboli zaznamenané Ziadne neziaduce ucinky po podani 5-nasobku odportii¢anej davky.

Pri mackach bolo preukazané poskodenie zraku po podavani davok vyssich ako 15 mg/kg jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni. Davky 30 mg/kg podavané jedenkrat denne pocas 21 po
sebe nasledujtcich dni sposobili ireverzibilné poskodenie zraku. Pri 50 mg/kg podavanych jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni méze dojst’ k oslepnutiu.

Pri psoch, kralikoch, malych hlodavcoch, plazoch a vtakoch nebolo predavkovanie zdokumentované.
V pripade nahodného predavkovania neexistuje Ziadne antidotum a lie¢ba musi byt’ symptomaticka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:
Miso a vnutornosti: 6 dni.

Nepouzivat pri vtakoch uréenych na I'udskt spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QJI01MA9O.
4.2 Farmakodynamika

Enrofloxacin je synteticka antimikrobialna latka so Sirokym spektrom G¢inku, patriaca do skupiny
fluorochinolénovych antibiotik.

Mechanizmus t¢inku

Dva enzymy, nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA - DNA gyraza a topoizomeraza IV boli
identifikované ako molekularne ciele fluorochinolénov. Inhibicia ciel’a je spdsobena nekovalentnou
viazbou molekul fluorochinolénu na tieto enzymy. Replikaéné vidli¢ky a translaéné komplexy nemdzu
za komplexom enzym-DNA-fluorochinolén pokracovat’ a inhibicia syntézy DNA a mRNA spusta
procesy veduce k rychlej, od koncentracie lieCiva zavislej baktericidnej aktivite. Mechanizmus G¢inku
enrofloxacinu je baktericidny a jeho baktericidny ucinok je zavisly od koncentrécie.




Antibakteriadlne spektrum

Enrofloxacin je v odporicanych terapeutickych davkach u€inny proti mnohym gramnegativnym
baktériam ako s Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivhym
baktériam ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistencie

Vznik rezistencie voci fluorochinolénom bol pozorovany na zaklade piatich mechanizmov: (i) bodové
mutacie v génoch kodujucich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam uvedenych
enzymov, (ii) zmena permeability veterinarneho lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus
efluxu, (iv) plazmidom sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. Vsetky
mechanizmy vedu k znizenej citlivosti baktérii voc¢i fluorochinolénom. Skrizena rezistencia v ramci
triedy fluorochinolonovych antimikrobialnych latok je bezna.

Klinické hrani¢né hodnoty MIC
Osipané:

Klinické hrani¢né hodnoty stanovené CLSI' v roku 2024 pre enrofloxacin pri oSipanych s
respiraénym ochorenim su nasledovné:

Organizmus Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
enrofloxacinu (pg/ml)
citlivé stredne citlivé rezistentné
Actinobacillus <0,25 0,5 >1
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida <0,25 0,5 >1

' CLSI. Vykonnostné Standardy pre testy citlivosti na antimikrobidlne latky formou diskového testu a
riediaceho testu citlivosti antimikrobialnych latok pri baktériach izolovanych zo zvierat: 7. vydanie
CLSI dodatku Vet01S Clinical and Laboratory Standards Institute

Psy:

Klinické hrani¢né hodnoty stanovené CLSI' v roku 2024 pre enrofloxacin pri psoch s respiraénym
ochorenim, infekciou mocovych ciest, koze a miakkych tkaniv su nasledovné:

Organizmus Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
enrofloxacinu (ug/ml)

citlivé stredne citlivé rezistentné
Staphylococcus spp. <0,06 - >0,5
Pseudomonas aeruginosa <0,06 - >0,5
Escherichia coli <0,06 - >0,5
Proteus mirabilis (infekcia <0,06 - >0,5
mocovych ciest, koze a
mékkych tkaniv)
Klebsiella pneumoniae <0,06 - >0,5
(infekcia mocovych ciest)

' CLSI. Vykonnostné Standardy pre testy citlivosti na antimikrobialne latky formou diskového testu a
riediaceho testu citlivosti antimikrobialnych latok pri baktériach izolovanych zo zvierat: 7. vydanie
CLSI dodatku Vet01S Clinical and Laboratory Standards Institute

Macky:
Klinické hrani¢né hodnoty stanovené CLSI' v roku 2024 pre enrofloxacin pri mackach s infekciou

koze a mékkych tkaniv st nasledovné:
| Organizmus | Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie |




enrofloxacinu (pg/ml)
citlivé stredne citlivé rezistentné
Staphylococcus spp. <0,5 1-2 >4
Escherichia coli <0,5 1-2 >4

' CLSI. Vykonnostné standardy pre testy citlivosti na antimikrobialne latky formou diskového testu a
riediaceho testu citlivosti antimikrobidlnych latok pri baktéridch izolovanych zo zvierat: 7. vydanie
CLSI dodatku Vet01S Clinical and Laboratory Standards Institute.

4.3 Farmakokinetika

Enrofloxacin sa po parenteralnom podani rychlo absorbuje. Biologicka dostupnost’ je vysoka
(priblizne 100 % pri o§ipanych) a vdzba na plazmatické bielkoviny je nizka az stredné (priblizne 20 az
50 %). Enrofloxacin sa metabolizuje na aktivnu latku ciprofloxacin priblizne zo 40 % pri psoch a na
menej ako 10 % pri mackach a oSipanych.

Koncentracie ciprofloxacinu v sére papagaja sivého — zaka boli na tirovni 3 — 78 % davky
enrofloxacinu so zvySujucim sa pomerom ciprofloxacinu/enrofloxacinu po niekol’konasobnych
davkach.

Enrofloxacin a ciprofloxacin sa dobre distribuuji do vsetkych ciel'ovych tkaniv, napr. do pl'ic,
obli¢iek, koze a pecene, kde dosahuju 2- az 3-nasobne vyssie koncentracie ako v plazme. Materska
latka a aktivny metabolit sa z organizmu vylucuji mocom a vykalmi.

Pri davkovacom intervale 24 hodin nedochadza k akumulacii v plazme.

Psy Macky Kraliky Osipané Osipané

Davka (mg/kg z. hm.) 5 5 10 2,5 5
Sposob podania lieku s.C. s.C. s.C. im. im.
Tinax (h) 0,5 2 / 2 2

Conax (ng/ml) 1,8 1,3 / 0,7 1,6
AUC (ug-h/ml) / / / 6,6 15,9
Terminalny polcas (h) / / / 13,12 8,10
Eliminac¢ny polcas (h) 4.4 6,7 2,5 7,73 7,73

F (%) / / / 95,6 /

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi

liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hneda sklena injek¢na lickovka (typ I) uzavreta chlorbutylovou zatkou potiahnutou

polytetrafludretylénom (PTFE) a odklapacim vieCckom s hlinikovym puzdrom a plastovym tlacidlom.




Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu injekénu liekovku s obsahom 50ml roztoku.
Papierova skatul’ka obsahujuca 1 sklenent injekénu liekovku s obsahom 100ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domdcnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/0329/95-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

18/10/1995

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

10



A. OZNACENIE OBALU

11



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baytril 25 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Enrofloxacin 25 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy, macky, osipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

i.m., s.c.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:
Miso a vnutornosti: 6 dni.

Nepouzivat pri vtakoch urc¢enych na l'udsku spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Neuchovéavat’ v chladnic¢ke ani mraznicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/0329/95-S

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKLENA INJEKCNA LIEKOVKA (100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baytril 25 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Enrofloxacin 25 mg/ml

100 ml

3. CIECOVE DRUHY

Psy, macky, oSipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky

4. CESTY PODANIA

i.m., s.c.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:
Miso a vnutornosti: 6 dni.

Nepouzivat pri vtakoch uréenych na I'udskt spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Pouzit’ do ...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovéavat’ v chladni¢ke ani mraznic¢ke.
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8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
SKLENA INJEKCNA LIEKOVKA (50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baytril

2.

KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Enrofloxacin 25 mg/ml

50 ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Pouzit’ do ...
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Baytril 25 mg/ml injek¢ény roztok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje 25 mg enrofloxacinu ako uc¢innej latky a 30 mg n-butanolu ako konzervacne;j
latky.

Ciry, svetlozlty roztok.

3. Cielové druhy

Psy, macky, osipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky.

4. Indikacie na pouzitie

Psy

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka liecba pyometry), infekcii koze a ran, otitidy (externa/media), spdsobenych kmeiimi
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp.
a Pseudomonas spp.

Macky

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (ako podporna antibioticka liecba
pyometry), infekcii koze a ran spésobenych kmenimi Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella
spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. a Pseudomonas spp.

OfSipané (ciciaky)

Liecba infekcii dychacej sustavy spdsobenych kmenmi Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida a Mycoplasma spp.

Liecba infekcii traviacej ststavy sposobenych kmenmi Escherichia coli.

Liecba septikémie sposobenej kmenmi Escherichia coli.

Kraliky

Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy spdsobenych kmenmi Staphylococcus spp., Escherichia
coli a Pasteurella multocida.

Liecba infekcii koze a ran sposobenych kmenmi Staphylococcus aureus.

Hlodavce, plazy a okrasné vtaky
Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy, pri ktorych klinické skiisenosti, ak je to mozné, st
podporené testom citlivosti povodcu, indikujuci enrofloxacin ako liek vol'by.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢inni latku, iné fluorochinolény alebo na niektora

z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zvieratach s vyskytom zachvatov stvisiacich s centralnym nervovym systémom.
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Nepouzivat pri existujicich poruchach vyvoja chrupaviek alebo pri muskuloskeletalnom poskodeni v
oblasti funkéne vyznamnych alebo nosnych kibov.

Nepouzivat' pri mladych psoch pocas rastu, t. j. pri malych plemenach mladsich ako 8 mesiacov,

pri velkych plemenach mladsich ako 12 mesiacov, pri obrovskych plemenach mladsich ako

18 mesiacov.

Nepouzivat’ pri mackach mladsich ako 8 tyzdnov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi enrofloxacinom a inymi (fluér)chinolénmi pri cielovych
patogénoch, napr. Escherichia coli. Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak sa
testovanim citlivosti preukazala rezistencia na fluorochinolony, pretoze jeho ti€innost’ sa moze znizit'.
V Eur6pe bola pri psoch hldsena vysoka miera rezistencie Pseudomonas spp. na enrofloxacin

(v niektorych pripadoch vyssia ako 90 %).

Enrofloxacin sa ma pouzivat’ len na lie¢bu infekcii spdsobenych tymto patogénom po vykonani testu
citlivosti.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epidemiologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(niz8ia kategoria AMEGQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu u¢innost’ tohto pristupu.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ tizkospektralne antibiotikum s nizsim rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak test citlivosti naznacuje pravdepodobntl ucinnost’ tohto pristupu.

Veterinarny liek sa moze pouzivat’ len pri jednotlivych zvieratach.

Pri pouzivani enrofloxacinu pri zvieratach so znizenou funkciou obli¢iek je potrebna zvysena
opatrnost’.

Pri pouzivani enrofloxacinu pri mackach je potrebna osobitna opatrnost’, pretoze vyssie ako
odportucané davky moézu spdsobit’ poskodenie sietnice a slepotu (pozri ¢ast’ Predavkovanie).

Nie je urCeny na pouzitie na profylaxiu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na fluorochinolony by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Zabrante kontaktu s pokozkou a ocami. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i alebo pokozky ihned’
vyplachnite vodou.

Po manipulécii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Pocas manipulécie s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného

samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.
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DalSie opatrenia:

V krajinach, kde je z dovodov ochrany prirody povolené kimenie populacii mrchozravych vtakov
uhynutymi zvieratami (pozri rozhodnutie Komisie 2003/322/ES), je potrebné pred skrmovanim tiel
hospodarskych zvierat nedavno lieCenych tymto veterinarnym liekom zvazit’ mozné riziko znizenej
liahnivosti.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Stadie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne ucinky, ale preukézali
fetotoxické ucinky pri maternotoxickych davkach. Bezpecnost veterindrneho lieku nebola potvrdena
pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Nosnice a plazy
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Pouzit’ len po zhodnoteni

prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Enrofloxacin nepodavat’ subezne s antimikrobialnymi latkami, ktoré posobia antagonisticky voci
chinolénom (napr. makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepodavat stibezne s teofylinom, pretoze eliminacia teofylinu moze byt oneskorena.

Pri subeznom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom je potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo
neziaducim uc¢inkom liekov. Znizenie klirensu lie€iv pri ich si¢asnom podani naznacuje interakciu
pocas eliminac¢nej fazy. Pri psoch siibezné podanie enrofloxacinu a flunixinu zvysilo AUC a
eliminacny polcas flunixinu a zaroven zvysilo eliminacny pol¢as a znizilo Cnax enrofloxacinu.

Predavkovanie:

V pripade ndhodného predavkovania sa mézu vyskytnut’ poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie,
hnacka) a neurologické poruchy.

Pri osipanych neboli zaznamenané Ziadne neziaduce ucinky po podani 5-nasobku odportii¢anej davky.
Pri mackach bolo preukazané posSkodenie zraku po podavani davok vyssich ako 15 mg/kg jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni. Davky 30 mg/kg podavané jedenkrat denne pocas 21 po
sebe nasledujtcich dni sposobili ireverzibilné poskodenie zraku. Pri 50 mg/kg podavanych jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni méze dojst’ k oslepnutiu.

Pri psoch, kralikoch, malych hlodavcoch, plazoch a vtakoch nebolo predavkovanie zdokumentované.
V pripade ndhodného predavkovania neexistuje ziadne antidotum a liecCba musi byt’ symptomaticka.

Zavazné inkompatibility:

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Psy, macky, oSipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky.

Velmi zriedkavé Zapal v mieste vpichu!, reakcia v mieste vpichu? (napr.
(< 1 zviera/10 000 lietenych zvierat edém), zaervenanie v mieste vpichu?®, vred v mieste
, c e L 0 ’ EFCTN '
vratane ojedinelych hlaseni): Vplc.hu .
Excitacia

Poruchy traviaceho traktu (napr. hnacka, vracanie)’
Anafylaxia (zdvaznd alergicka reakcia)
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Ataxia (nekoordinovanost’), zachvat, tremor
Podliatina®

Anorexia’

! Pri o8ipanych, po intramuskularnom podani. M6ze pretrvavat’ az 28 dni po injekeii.
2 Pri psoch. Stredne zavazné a prechodné.

3 Pri kralikoch. Moze pretrvavat’ najmenej az 17 dni po injekcii.

* S rozsiahlou stratou tkaniva.

5> Mierne a prechodné.

% Pri plazoch a okrasnych vtakoch. Svalového povodu.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekéara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Subkutanne (s.c.) alebo intramuskularne (i.m.) pouzitie.

Psy a macky:

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/5 kg z. hm., jedenkrat denne
subkutanne az do 5 dni.

Lie¢bu mozno zaéat injekéne a pokradovat’ tabletami enrofloxacinu. DiZka lie¢by zavisi od dizky
liecby schvalenej pre prislusnt1 indikéaciu v informaciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

Osipané (ciciaky):
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm. jedenkrat denne
intramuskularne pocas 3 dni.

Infekcia traviacej ststavy alebo septikémia sposobend Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 2 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularne pocas 3 dni.
Osipanym treba injekciu aplikovat’ do krku pri baze usnice.

Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml veterindrneho lieku.

Kraliky:
10 mg enrofloxacinuw/kg z. hm., ¢o zodpoveda 2 ml veterinarneho lieku/5 kg z. hm., jedenkrat denne
subkutanne pocas 5 az 10 po sebe nasledujucich dni.

Hlodavce:

10 mg enrofloxacinuw/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,4 ml veterinarneho lieku/kg z. hm., jedenkrat denne
subkutanne pocas 5 az 10 po sebe nasledujtcich dni. V pripade potreby a v zavislosti od zavaznosti
klinickych priznakov je mozné davku zdvojnasobit.

Plazy:
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Plazy st ektotermné zivocichy, ktoré su zavislé na vonkajsSie zdroje tepla na udrziavanie telesnej
teploty na optimalnej Grovni potrebnej pre spravnu funkciu vsetkych orgdnovych systémov.
Metabolizmus latok a aktivita imunitného systému su preto kriticky zavislé od telesnej teploty.
Veterinarny lekar preto musi poznat’ spravne teplotné poziadavky prislusnych druhov plazov a stav
hydratacie jednotlivych zvierat. Okrem toho je potrebné zohl'adnit, Ze medzi jednotlivymi druhmi
existuju velké rozdiely vo farmakokinetike enrofloxacinu, ¢o ovplyvni rozhodovanie o spravnom
davkovani veterinarneho lieku. Preto mozno odporucania uvedené v tomto dokumente pouzit’ len ako
vychodiskovy bod pre individualne stanovenie davky.

5-10 mg enrofloxacinwkg z. hm., co zodpoveda 0,2—0,4 ml veterinarneho lieku/kg z. hm., jedenkrat
denne intramuskularne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

V niektorych pripadoch je potrebné predizit’ interval medzi podavanim veterinarneho lieku na

48 hodin. V pripade komplikovanych infekcii mézu byt potrebné vyssie davky a dlhsia liecba.
Pritomnost’ rendlneho portalneho systému pri plazoch znamena, ze je vhodné aplikovat’ lieky do
prednej polovice tela vzdy, ked’ je to mozné.

Okrasné vtaky:
20 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,8 ml veterindrneho lieku/kg z. hm., jedenkrat denne

intramuskularne pocas 5 az 10 po sebe nasledujucich dni. V pripade komplikovanych infekcii mézu
byt potrebné vyssie davky.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Opakované injekcie aplikovat’ na rézne miesta.

10. Ochranné lehoty

OSipané:
Miso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:
Maiso a vnutornosti: 6 dni.

Nepouzivat pri vtakoch uréenych na 'udska spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neuchovéavat’ v chladni¢ke ani mraznic¢ke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na injekcnej lieckovke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Datum likvidacie treba zaznamenat’ na etiketu sklenej injek¢énej liekovky po prvom otvoreni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/0329/95-S

Papierova Skatulka obsahujtca 1 sklenent injekénu liekovku s obsahom 50ml roztoku.
Papierova Skatulka obsahujtica 1 sklenent injek¢nu liekovku s obsahom 100ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
04/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hladsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemecko

17. DalSie informacie

Enrofloxacin je synteticka antimikrobialna latka so Sirokym spektrom G¢inku, patriaca do skupiny
fluorochinolénovych antibiotik. Mechanizmus ucinku enrofloxacinu je baktericidny a jeho
baktericidny u¢inok je zavisly od koncentracie.

Enrofloxacin je v odporticanych terapeutickych davkach u¢inny proti mnohym gramnegativnym
baktériam ako su Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnym
baktériam ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.
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