SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

Baytril vet. 25 mg/ml mixttra, lausn handa kalfum.

2.  INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur: Enrofloxacin 25 mg.
Bensylalkohol 14 mg.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kalfar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Sykingar af voldum bakteria sem eru naemar fyrir enrofloxacini.

4.3 Frabendingar

Ekki ma nota lyfid handa kiim ef mjdlk peirra er nytt til manneldis.

Ekki ma nota lyfid handa alifuglum ef egg peirra eru notud til manneldis.
Ekki ma nota lyfid handa hestum.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Ekki @tti ad nota lyfido handa hundum sem eru med flogaveiki.

Ef vikio er fra leidbeiningum, sem gefnar eru upp i pessari samantekt & eiginleikum lyfs fyrir dyr, um
notkun lyfsins getur algengi 6namra bakteria fyrir fluoroginolonum aukist og ahrif medferdar med
60rum quinolonum getur minnkad vegna hugsanlegs krossénamis (sja kafla 4.9)

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki etti ad nota lyfid handa dyrum med skerta nyrnastarfsemi.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Engar.



4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Engar.

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Nota ma dyralyfid.

4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar

4.9 Skammtar og ikomuleid

2,5-5 mg/kg likamspunga daglega i 3-10 daga.

Dyralaknir ma einungis nota, athenda eda avisa fluroquinolonum til notkunar i allt a0 5 daga, ef gild
vidurkennd neemisprof fra vidurkenndri rannsoknarstofu um ad 6nnur skrad syklalyf séu ekki notheef, liggja

fyrir.

Medferd vid bradum sjukdomi getur einugis hafist 40ur en nemisprof liggja fyrir, ef klinisk einkenni
og dyraleknir med pekkingu 4 sjukdomsutbreidslu og astandi nemis i bustofninum, grundvallar ad
slik medferd sé hafin. Ef nemisprof syna ad onnur syklalyf virka skal medferd haldid afram med peim
lyfjum.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameofero, moteitur), ef porf krefur

Engar upplysingar.

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

Kj6t og innmatur: 10 s6larhringar.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Fluoroquinolonar, ATCvet flokkur: QJO1MA90.
5.1 Lyfhrif

Enrofloxacin er fluoroquinolon. Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi dhrif med pvi ad hamla verkun
ensimsins DNA-gyrasa sem tekur patt i eftirmyndun DNA 1 bakteriunni. Enrofloxacin hefur ahrif a
bakteriur i vaxtarfasa og einnig 4 baketeriur sem eru ekki i vaxtarfasa, med pvi a0 breyta fosfolipio-
laginu 1 ytri himnu frumuveggs peirra og par med gegndraepi.

Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi ahrif & Gram-neikvadar og margar Gram-jakvedar bakteriur sem
og mycoplasma.

5.2 Lyfjahvorf

Enrofloxacin naer nanast sdému sermispéttni, hvort sem pad er gefid med inndelingu eda inntoku.
Dreifingarraimmal enrofloxacins er stort. Vefjapéttni er oft 2-3 sinnum meiri en sermispéttni. Mesta
péttni enrofloxacins melist i lungnavef, i lifur og nyrum og i htd, beinum og 1 eitilfrumum, p.m.t.
atfrumum. Enrofloxacin fer yfir blod-heila proskuldinn og berst i heila- og manuvokva og i gleru
augans.



Fluoroquinolonar umbrotna ad hluta til i lifur og skiljast 0t i pvagi og galli sem virkt efni eda virk
umbrotsefni.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kaliumhydroxio

Bensylalkohol

Metylhydroxypropylcellulosi

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

Ekki er meelt med blondun vid béluetni eda onnur lyf 1 somu sprautu.
6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

6.5 Gero og samsetning innri umbuoda

Plastfloskur.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/08/005/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. oktdber 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. november 2013.
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