Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION

Baytril 0,5%, Losung zum Eingeben fur Schweine (Ferkel)

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 4
27472 Cuxhaven

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

KVP Pharma- und Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Baytril 0,5%, Lésung zum Eingeben fur Schweine (Ferkel)
Enrofloxacin

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile

1 ml Lésung zum Eingeben enthalt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 5 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgemale Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Benzylalkohol 14 mg
Kaliumhydroxid
Methylhydroxypropylcellulose
entmineralisiertes Wasser

Anwendungsgebiet(e)

Antiinfektivum zur Therapie von Infektionen des Digestionstraktes bei Ferkeln,
hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche E. coli (Colidiarrhoe, Coliseptikdmie).

Gegenanzeigen

Nicht zur Prophylaxe verwenden.



Vorliegende Resistenz gegenitber Chinolonen, da gegenuber diesen eine nahezu
vollstandige, gegenuber anderen Fluorchinolonen eine komplette Kreuzresistenz
besteht.

Bereits bestehende Knorpelwachstumsstérungen oder Schadigungen des
Bewegungsapparates im Bereich funktionell besonders beanspruchter oder durch
das Korpergewicht belasteter Gelenke.

Tiere mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone sollten nicht mit
Enrofloxacin therapiert werden.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgeflihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Inrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

Zieltierart(en)

Schweine (Ferkel)

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Ahwendung

Zum Eingeben.
Die Dosierung betragt 1,7 mg Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht bzw.

[1 ml Baytril 0,5 % pro 3 kg Kérpergewicht |

Zum Offnen der Dosierpumpe (Pig-Doser) das Mundstiick entgegen dem
Uhrzeigersinn aufdrehen
Ein Dosierpumpenhub enthalt 1 ml (= 5 mg Enrofloxacin)

Behandlung an drei aufeinanderfolgenden Tagen.

Bei Ausbleiben einer klinischen Besserung innerhalb von zwei bis drei Tagen ist eine
erneute Sensitivitatsprifung und gegebenenfalls eine Therapieumstellung angezeigt.
Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu
vermeiden, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.



Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe Abschnitt ,Besondere Warnhinweise”.

Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 5 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auf3erer Umhtllung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:

Keine

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und oértlichen Antibiotika-
Richtlinien zu beachten.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die Leitlinien flr den sorgfaltigen
Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-Leitlinien,
Verfasser: Bundestierarztekammer (BTK) und Arbeitsgemeinschaft der leitenden
Veterinarbeamten (ArgeVet)) zu bericksichtigen.

Die Anwendung von Fluorchinolonen sollte, wenn madglich, auf einer
Empfindlichkeitsprifung basieren.

Abweichungen von den Anwendungsbedingungen der Gebrauchs- und
Fachinformation kann die Pravalenz von Fluorchinolon-resistenten Bakterien fordern
und aufgrund moglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit
anderen Chinolonen vermindern.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Infektionen vorbehalten bleiben, die
nachweislich oder voraussichtlich schlecht auf andere Antibiotikaklassen
ansprechen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollten undurchlassige Handschuhe
getragen werden.

Direkter Kontakt mit der Haut ist aufgrund mdoglicher Sensibilisierung,
Kontaktdermatitis und Uberempfindlichkeitsreaktionen zu vermeiden.

Im Falle von Augen- oder Hautkontakt spilen Sie den betroffenen Bereich mit
sauberem Wasser, und wenn Reizungen auftreten, ziehen Sie einen Arzt zu Rate.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone oder einen der
sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.



Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen. Nach Gebrauch Hande
waschen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei Kombination von Baytril (Enrofloxacin) mit Makroliden oder Tetrazyklinen ist mit
antagonistischen Effekten zu rechnen.

Die gleichzeitige Gabe von Magnesium- oder Aluminiumhaltigen Substanzen kann
die Resorption von Enrofloxacin vermindern.

Enrofloxacin darf nicht mit steroidalen entzindungshemmenden Arzneimitteln
kombiniert werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Weitere Angaben

Darreichungsform und Inhalt
Losung zum Eingeben, 100 ml

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



