PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Baytril One 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

N-Butanol 30 mg
Benzylalkohol (E 1519) 20 mg
Arginin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvii‘at

Skot:

Lécba respiracnich infekci vyvolanych Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida a Mycoplasma spp.
Lécba mastitid vyvolanych E. coli.

Prasata:

Lécba bakterialni bronchopneumonie vyvolané Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus

parasuis a Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, jiné (fluoro)chinolony nebo na nékterou z

pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat s onemocnénim centralniho nervového systému spojenym se zachvaty, stavajici
poruchou ristu chrupavky nebo s poSkozenim pohybového aparatu postihujicim klouby vystavené
velké funkéni zatézi nebo klouby nesouci velkou vahu.




3.4  Zvlastni upozornéni

U cilovych patogenti, napt. Escherichia coli, byla prokazana zkiizena rezistence mezi enrofloxacinem
a jinymi (fluoro)chinolony. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tieba pecliveé zvazit v
ptipadech, kdy stanoveni citlivosti prokéazalo rezistenci k fluorochinolontim, protoze jeho G¢innost
muze byt sniZzena.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledku stanoveni
citlivosti cilového(ych) patogenu(tr). Pokud to neni mozné, méla by byt [éCba zaloZena na
epizootologickych informacich a znalostech citlivosti cilovych patogenii na urovni chovu nebo na
mistni/regionalni Grovni.

Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizSim rizikem selekce antimikrobni
rezistence (niz§i AMEG kategorie), pokud vysledky stanoveni citlivosti naznacuji pravdépodobnou
ucinnost tohoto ptistupu.

Antibioticka 1é¢ba s izkym spektrem ucinku a s niz§im rizikem selekce antimikrobni rezistence by
méla byt pouzita jako 1écba prvni volby, pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou
ucinnost takového postupu.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma byt podan pouze u jednotlivych zvitat.

Je tfeba se vyhnout zkrmovani mléka obsahujiciho rezidua enrofloxacinu telatim az do uplynuti
ochranné lhiity stanovené pro mléko (s vyjimkou obdobi kolostralni vyzivy) z divodu selekce
rezistentnich bakterii ve stievni mikrobioté takto krmenych telat a zvySeného vylucovani téchto
bakterii trusem.

Pii opakovanych injekénich podanich nebo pfi injekénich objemech ptesahujicich 15 ml (skot) nebo
7,5 ml (prasata, telata) rozdélenych do vice davek je nutné pro kazdé¢ injek¢ni podani zvolit nové
misto.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny k 1écbé klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antimikrobik.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaji
o pripravku (SPC), mtze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolontim a snizit i¢innost
terapie ostatnimi chinolony z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Enrofloxacin se vylucuje ledvinami. V ptipadé€ poskozeni ledvin lze proto ocekavat zpomalené
vylu€ovani obdobné jako u vsech fluorochinoloni.
Nepouzivat k profylaxi.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pokud po 1€kaiském vySetieni bolesti pretrvavaji déle nez 12 hodin, vyhledejte 1ékatskou pomoc
Znovu.

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym piipravkem.

Zasazenou kazi nebo o¢i ihned oplachnéte vodou.



Pti nakladéni s veterinarnim léCivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot a prasata:

Velmi vzicné Zarudnuti v mist¢ injekéniho podani!, otok v misté
N Lo . injek¢éniho podani!

(<v1 zvife / I.OVO(’)O ose’tfen}/ch zvirat, Obéhovy $ok?

vcetné ojedinélych hlaseni):

Poruchy zazivani?

! Pfechodné, ustoupi béhem nékolika dni bez dalsich terapeutickych opatieni.
2 Pi intravendzni 16€bé u skotu.
3U telat.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Kombinace enrofloxacinu a makrolidovych antibiotik nebo tetracyklind miize mit antagonistické
ucinky. Vylucovani theofylinu miize byt zpomaleno.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot:
Subkutanni podani (respiracni onemocnéni) nebo intravendzni podani (mastitida vyvolana E. coli).

Davkovani pfi respiracnich onemocnénich je 7,5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti (z.
hm.) podaného v jednorazové subkutanni davce (s.c.).

Coz odpovida:

| 7,5 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku na 100 kg Z. hm. za den

Do jednoho mista injekéniho podani (s.c.) nepodavejte vice nez 15 ml (skot) nebo 7,5 ml (telata). Pii
zavazném nebo chronickém respiracnim onemocnéni miize byt po 48 hodinach nutné druhé injekéni
podani.

Dévkovani pro 1écbu mastitidy vyvolané E. coli je 5 mg enrofloxacinu na kg (Z. hm.) podaného
intravenozné (i.v.).

Coz odpovida:

5 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku na 100 kg Z. hm. za den

Lécba mastitidy vyvolané E. coli se provadi vylu¢né i.v. podanim 2 az 3 po sob¢€ jdouci dny.
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Prasata:
Intramuskularni podani.

Davkovani pfi respira¢nich onemocnénich je 7,5 mg enrofloxacinu na kg (z. hm.) podaného
jednorazove intramuskularné (i.m.) do kréni svaloviny za uchem.

Coz odpovida:

0,75 ml veterinarniho léc¢ivého pripravku na 10 kg Z. hm. za den

Do jednoho mista injekéniho podani (i.m.) nepodavejte vice nez 7,5 ml. Pii zdvazném nebo
chronickém respira¢nim onemocnéni mize byt po 48 hodinach nutné druhé injekéni podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Zatku lze bezpecné propichnout maximalné 20krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U skotu je davka 25 mg/kg Zivé hmotnosti, podavana subkutanné 15 po sobé jdoucich dni, snasena bez

jakychkoli klinickych ptiznakt. Vyssi davky u skotu a davky okolo 25 mg/kg a vy$si u prasat mohou

vyvolat letargii, kulhani, ataxii, mirné slinéni a svalové tfesy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot
Maso:
s.c.: 14 dni
i.v.: 7 dni
Mléko:
s.c.: 5 dni
i.v.: 3 dny
Prasata:
Maso: im.: 12 dni

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: QI0OIMA90
4.2 Farmakodynamika

Mechanismus t¢inku

Enrofloxacin patii do skupiny fluorochinolonovych antibiotik. Dva enzymy nezbytné pro replikaci a
transkripci DNA, DNA gyraza a topoizomeraza [V, byly identifikovany jako molekularni cile
fluorochinolonii. Cilova inhibice je zplisobena nekovalentni vazbou molekul fluorochinolonu na tyto
enzymy. Replikaéni vidlicky a translaéni komplexy nemohou za takovymi komplexy enzym-DNA-
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fluorochinolon pokracovat a inhibice syntézy DNA a mRNA spousti procesy vedouci k rychlému
usmrceni patogennich bakterii, které je zavislé na koncentraci l1é¢iva. Mechanismus ucinku
enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni piisobeni je zavislé na koncentraci.

Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin je v doporucenych terapeutickych davkach u¢inny proti grampozitivnim a mnoha
gramnegativnim bakteriim, jako jsou Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. a E. coli u skotu, a také proti Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida a Haemophilus parasuis u prasat.

Typy a mechanismy rezistence

Doposud bylo zaznamenano pét mechanismu rezistence vici fluorochinolontim:

(i) bodové mutace gent kodujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu 1V, coz vede ke zméndm
ptislusného enzymu, (ii) zmény propustnosti 1é¢ivé latky u gramnegativnich bakterii, (iii) mechanizmy
efluxnich pump, (iv) plasmidy zprosttedkovana rezistence a (v) pfitomnost proteind chranicich
bakterialni gyrazu. VSechny mechanismy vedou ke snizené citlivosti bakterii vii¢i fluorochinolontim.
Zkiizena rezistence je v ramci tfidy fluorochinolonovych antimikrobik Casta.

Klinické hrani¢ni hodnoty stanovené CLSI! v roce 2024 pro enrofloxacin u skotu s respirac¢nim
onemocnénim jsou nasledujici:

Organismus Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace
enrofloxacinu (ug/ml)
citlivé intermediarni rezistentni
Histophilus somni <0,25 0,5-1 >2
Mannheimia haemolytica <0,25 0,5-1 >2
Pasteurella multocida <0,25 0,5-1 >2

Klinické hrani¢ni hodnoty stanovené CLSI! v roce 2024 pro enrofloxacin u prasat s respiraénim
onemocnénim jsou nasledujici:

Organismus Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace
enrofloxacinu (ug/ml)
citlivé intermediarni rezistentni
Actinobacillus <0,25 0,5 >1
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida <0,25 0,5 >1

I'CLSI. Standardy pro provadéni stanoveni citlivosti k antimikrobnim latkam diskovou a diluéni
metodou u bakterii izolovanych ze zvitat: 7. vydani CLSI dodatku Vet01S Clinical and Laboratory
Standards Institute.

4.3 Farmakokinetika

Po subkutannim podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u skotu nebo po intramuskularnim podani u
prasat se ucinna latka enrofloxacin velmi rychle a témét upIn¢ vstiebava (vysoka biologicka
dostupnost).

Skot:

Po subkutannim podani v davce 7,5 mg enrofloxacinu na kilogram zivé hmotnosti nelaktujicimu skotu
se maximalnich plazmatickych koncentraci 0,82 mg/l dosahne za 5 hodin. Celkova expozice léciva

v plazmeé je 9,1 mg*hod/l. Enrofloxacin se z t¢la vylucuje s biologickym polo¢asem 6,4 hodiny.
Ptiblizné€ 50 % enrofloxacinu se metabolizuje na léc¢ivou latku ciprofloxacin. Ciprofloxacin se z téla
vylucuje s biologickym polocasem 6,8 hodiny.



Po intravendznim injekénim podéani v davce 5,0 mg enrofloxacinu na kilogram zivé hmotnosti
laktujicim kravam se maximalnich plazmatickych koncentraci ptiblizné 23 mg/l dosahne ihned.
Celkova expozice 1é¢iva v plazmé je 4,4 mg*hod/l. Enrofloxacin se z téla eliminuje s biologickym
polocasem 0,9 hodiny. Pfiblizné 50 % enrofloxacinu se metabolizuje na Iécivou latku ciprofloxacin,
pfi¢emz maximalnich plazmatickych koncentraci 1,2 mg/l se dosahne za 0,2 hodiny. Primérmny
polocas eliminace ciprofloxacinu je 2,1 hodiny.

V mléce k antibakterialnimu u¢inku pfispiva zejména metabolit ciprofloxacin (ptiblizné z 90 %).
Ciprofloxacin dosahuje maximalnich koncentraci v mléce 4 mg/l do 2 hodin po intraven6znim podani.
Celkova expozice v mléce za 24 hodin je ptiblizn€ 21 mg*hod/l. Ciprofloxacin se z mléka vylucuje

s biologickym polocasem 2,4 hodiny. Maximalnich koncentraci 1,2 mg enrofloxacinu na litr se

v mléce dosahne za 0,5 hodiny s celkovou expozici enrofloxacinu v mléce ptiblizné 2,2 mg*hod/l.
Enrofloxacin se z mléka vylucuje za 0,9 hodiny.

Prasata:

Po intramuskuldrnim podani 7,5 mg/kg Zivé hmotnosti prasatim se pramérnych maximalnich
sérovych koncentraci 1,46 mg/l dosahlo za 4 hodiny. Celkové expozice 1éCivé latce dosahovala za
24 hodin 20,9 mg*hod/l. Léciva latka se z centralniho kompartmentu vylucuje s terminalnim
biologickym poloc¢asem 13,1 hodiny. S maximalnimi koncentracemi niz§imi nez 0,06 mg/1 byly
pramérné sérové koncentrace ciprofloxacinu velmi nizké.

Enrofloxacin ma velky distribu¢ni objem. Koncentrace ve tkanich a organech vétSinou vyznamné
presahuji sérové hladiny. Organy, ve kterych lze vysoké koncentrace oc¢ekavat, zahrnuji plice, jatra,

ledviny, stfeva a svalovou tkan.
Enrofloxacin se vylucuje ledvinami.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrante pied chladem nebo mrazem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s 1 lahvickou z hnédého skla (sklo typu I, Ph. Eur.) o objemu 100 ml s chlorbutylovou
zatkou utésnénou hlinikovym vickem.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/012/18-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16/03/2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

