BIPACKSEDEL FOR
Baytril vet., 100 mg/ml, injektionsvatska, I6sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baytril vet., 100 mg/ml, injektionsvatska, 16sning

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml I6sning innehaller 100 mg enrofloxacin och 30 mg n-butylalkohol som konserveringsmedel.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notboskap
Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar av Pasteurella

multocida, Mannheimia haemolytica och Mycoplasma spp.

Behandling av svar akut juverinflammation orsakad av enrofloxacinkansliga stammar av Escherichia
coli.

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen som orsakats av enrofloxacinkénsliga stammar av
Escherichia coli.

Behandling av blodférgiftning orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av akut mykoplasma artrit orsakad av enrofloxacinkansliga stammar av Mycoplasma bovis
hos n6t under 2 ars alder.

Far

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen som orsakats av enrofloxacinkénsliga stammar av
Escherichia coli.

Behandling av blodférgiftning orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av mastit orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Staphylococcus aureus och
Escherichia coli.

Getter

Behandling av luftvéagsinfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar av Pasteurella
multocida och Mannheimia haemolytica.

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen som orsakats av enrofloxacinkansliga stammar av
Escherichia coli.



Behandling av blodférgiftning orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av mastit orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Staphylococcus aureus och
Escherichia coli.

Svin

Behandling av luftvéagsinfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar av: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Behandling av urinvagsinfektioner orsakade av enrofloxacinkansliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av postpartum dysgalakti syndrom, PDS (MMA-syndrom) som orsakats av
enrofloxacinkansliga stammar av Escherichia coli och Klebsiella spp.

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen fororsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av
Escherichia coli.

Behandling av blodférgiftning orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot enrofloxacin, andra fluorokinoloner eller mot nagot
hjalpamne.

Ska inte anvandas till vaxande hastar pa grund av eventuell skadlig effekt pa ledbrosket.

6. BIVERKNINGAR

Matsmaéltningsstorningar (t.ex. diarré) kan férekomma i mycket ovanliga fall. Symtomen &r vanligen
milda och Gvergaende.

I mycket ovanliga fall kan intravends injektion i not orsaka chockreaktioner, troligen som en f6ljd av
cirkulationssvikt.

Lokala reaktioner vid injektionsstallet
Hos svin kan efter intramuskular administrering av produkten inflammatoriska reaktioner férekomma,
som kan paga upp till 28 dagar efter injektionen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)>

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Not, far, getter och svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intravends, subkutan eller intramuskulér anvéndning.
Upprepade injektioner bor goras pa olika injektionsstallen.

Notboskap



5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt en gang per dag i 3-5 dagar.

Akut mycoplasma-artrit hos not yngre an 2 ar orsakat av enrofloxacinkansliga stammar av
Mycoplasma bovis:
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt en gang per dag i 5 dagar.

Preparatet kan ges som langsam intravends eller subkutan administrering.

Akut mastit orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 mi/20 kg
kroppsvikt en gang dagligen genom langsam intravends injektion under tva dagar i foljd.
Den andra dosen kan ges subkutant, varefter karenstiden efter subkutan injektion géller.

Det far inte ges mer an 10 ml vid varje subkutant injektionsstalle.

Far och getter
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt en gang dagligen som subkutan

injektion i 3 dagar.
Det far inte ges mer an 6 ml vid varje subkutant injektionsstalle.

Svin
2,5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 0,5 ml/20 kg kroppsvikt, en gang per dag som
intramuskular injektion i 3 dagar.

Infektioner i mag-tarmkanalen eller blodforgiftning orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt, en gang per dag som intramuskular injektion i

3 dagar.

Injektionen ska ges i svinets hals strax bakom orat.

Det far inte administreras mer an 3 ml vid varje intramuskulart injektionsstalle.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla korrekt dosering och undvika underdosering skall kroppsvikten bestammas sa
noggrant som mojligt.

10. KARENSTID

No6tboskap:
Efter intravends injektion:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
Mijolk: 3 dagar

Efter subkutan injektion:

Kott och slaktbiprodukter:12 dagar
Mjolk: 4 dagar

Kott och slaktbiprodukter: 4 dagar
Mjolk: 3 dagar

Getter:
Kott och slaktbiprodukter: 6 dagar
Mjolk: 4 dagar

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 13 dagar



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum som anges pa flaskan efter EXP.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Kasseringsdatumet bor skrivas pa etiketten pa glasflaskan efter det att flaskan Gppnats forsta gangen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Officiella och lokala riktlinjer for anvéndning av antibiotika bor beaktas vid anvandning av produkten.

Fluorokinoloner bor endast anvandas for behandling av kliniska tillstand som har svarat daligt, eller
forvantas svara daligt pa andra typer av antibiotika.

Anvandningen av fluorokinoloner bér om majligt baseras pa resistensbestamning.

Om anvandningen av detta lakemedel avviker fran anvisningarna i produktresumén sa kan detta oka
forekomsten av bakteriell resistens mot fluorokinoloner och kan darfér minska effekten vid behandling
av andra fluorokinoloner till foljd av mojlig korsresistens.

Degeneration av ledbrosk observerades hos kalvar som behandlats oralt med 30 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt under 14 dagar.

Anvandning av enrofloxacin for lamm under tillvaxt med den rekommenderade dosen i 15 dagar
orsakade histologiska férandringar i ledbrosket utan att orsaka kliniska symptom.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid 6verkanslighet mot fluorokinoloner ska kontakt med lakemedlet undvikas.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid stank pa huden eller i 6gonen, skolj genast med vatten.
Tvétta handerna efter anvandning. At inte, drick inte och rok inte under hantering produkten.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast l&kare och visa denna information eller etiketten.

Anvéndning under draktighet, laktation och dggldggning:

NGt

Lakemedlets sékerhet har faststéllts under den forsta Ys-dréktigheten hos kor. Kan anvéndas till
draktiga kor under den forsta ¥2-draktigheten.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning under resten av draktigheten.
Kan anvandas under laktation.

Far och getter

Séakerheten hos ldkemedlet under dréktighet och laktation har inte faststéllts. Anvand endast
lakemedlet efter det att ansvarig veterinér gjort en nytta/riskbedémning.

Svin

Sakerheten hos ldkemedlet under draktighet har inte faststéllts. Anvand endast lakemedlet efter det att
ansvarig veterindr gjort en nytta/riskbeddmning. Kan anvéndas under laktation.

Andra lakemedel och enrofloxacin:
Anvénd inte enrofloxacin samtidigt med antimikrobiella &mnen som verkar antagonistiskt till
kinoloner (t.ex. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Anvénd inte samtidigt med teofyllin eftersom elimineringen av teofyllin kan fordrojas.



Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Vid oavsiktlig éverdosering kan gastrointestinala symtom (t.ex. krakningar och diarré) och
neurologiska reaktioner férekomma.

Hos svin har inga biverkningar rapporterats efter administrering av 5 ganger den rekommenderade
dosen.

Overdosering har inte dokumenterats for nét, far och getter.
Det finns ingen antidot vid oavsiktlig 6verdosering och behandlingen ska vara symtomatisk.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-12-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

50 ml och 12 x 50 ml i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.




