SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Baytril flavour 15 mg tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:
Enrofloxacin 15 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Monohydrat laktozy

Kukuri¢ny skrob

Mikrokrystalicka celuloza

Povidon

Magnéziumstearat

Koloidny bezvody oxid kremicity

Umela prichut’ hoviddzieho mésa

Svetlohneda az hneda jemne mramorovand, okruhla, plocha tableta.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Infekéné ochorenia psov a maciek spdsobené gramnegativnymi a grampozitivnymi baktériami citlivymi
na enrofloxacin (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. a Staphylococcus spp.).
Veterinarny liek sa pouziva pre psy a macky pri bakterialnych (jednotlivych alebo zmieSanych) infekciach
dychacej, traviacej a urogenitalnej ststavy, koze a ran.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri poruchach rastu chrupaviek.

Nepouzivat pre psy do veku 12 mesiacov, pri plemenach s dlhou rastovou fazou do veku 18 mesiacov.
Nepouzivat’ pre macky do veku 8 tyzdnov.

Nepouzivat pre zvierata trpiace zachvatmi centralneho povodu.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku, alebo na niektori z pomocnych latok.
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3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich slaba
odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych na fluorochinolony a moze znizit’ G€innost’ liecby inymi chinoléonmi v doésledku moznosti
skrizenej rezistencie.

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky:

Velmi zriedkavé Porucha kibovej chrupavky*
(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat, Traviace poruchy

vratane ojedinelych hldseni):

! Pocas obdobia rychleho rastu.

Hlasenie neziaducich ac¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného systému
hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

V pripade kombinacie s chloramfenikolom, makrolidmi alebo tetracyklinmi je mozny antagonisticky

ucinok. Pri si¢asnom pouziti s teofylinom dochédza k zvyseniu sérovej hladiny teofylinu. Nepodavat
sucasne s nesteroidnymi antiflogistikami. Pri si¢asnom podavani lieckov s obsahom hor¢ika a hlinika,
mobze dojst’ k znizenej rezorpcii enrofloxacinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.
Vseobecna davka je 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. (t.j. 1 tableta/3 kg Z. hm.) peroralne, raz denne pocas

3—10 dni.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.
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3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Predavkovanie méze pri mackach spdsobit’ poskodenie zraku az slepotu.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QIOLMA90

4.2 Farmakodynamika

Enrofloxacin je syntetické, Sirokospektralne, baktericidne antibiotikum ¢inné v nizkych koncentraciach

proti vacSine gramnegativnym a grampozitivnym baktériam a proti mykoplazmam. Patri do chemickej

skupiny fluorochinolonov. Baktericidna aktivita enrofloxacinu spo¢iva v naviazani sa na A-subjednotku

DNA-gyrazy baktérii, co vedie k selektivnej inhibicii tohto enzymu. DNA-gyraza je enzym patriaci do

skupiny topoizomeraz, ktoré sa uplatiiuju v replikacii, transkripcii a rekombinacii bakterialnej DNA.

Fluorochinolony ucinkuju na baktérie aj v staciondrnej faze naruSenim permeability bunkovej steny

baktérii. Tieto mechanizmy vysvetl'uju rychlu stratu zivotaschopnosti baktérii vystavenych posobeniu

enrofloxacinu. Bakterialna inhibi¢na a baktericidna koncentracia enrofloxacinu lezia blizko seba.

Vicsinou st identické, alebo sa liSia o jedno az dve riedenia.

4.3  Farmakokinetika

Enrofloxacin je v organizme Siroko distribuovany. Koncentracia v tkanivach a organoch obycajne d’aleko

presahuje sérové hladiny. Ak je podany podl’a odporacania, minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC)

relevantnych mikroorganizmov je dobre pokryta antibiotickou aktivitou v sére a cielovych tkanivach.

Organy, v ktorych je mozné ocakavat’ vysoku koncentraciu enrofloxacinu su napriklad placa, pecen,

obli¢ky, traviaci trakt a svaly. Enrofloxacin je ¢iasto¢ne metabolizovany v peceni. 45 % t¢innej latky a jej

metabolitov sa vylt¢i mo¢om a 55 % stolicou.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
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5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister z hlinikovej folie alebo plastovy blister s hlinikovou foliou v papierovej Skatulke obsahujtcej 10
tabliet. Jedna papierova skatul’ka obsahuje 5 blistrov.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade 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

96/810/92-C/S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

28/04/1994

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

06/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baytril flavour 15 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

Enrofloxacin 15 mg

3. VEEKOST BALENIA

50 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy, macky.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/810/92-C/S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

BLISTER

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baytril flavour

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

15 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Baytril flavour 15 mg tablety

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:
Enrofloxacin 15 mg

Svetlohnedé az hneda jemne mramorovand, okruhla, ploché tableta.

Bl Cielové druhy

Psy, macky.

4. Indikécie na pouZitie

Infekéné ochorenia psov a maciek spdsobené gramnegativnymi a grampozitivnymi baktériami citlivymi
na enrofloxacin (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. a Staphylococcus spp.).
Veterinarny liek sa pouziva pre psy a macky pri bakteridlnych (jednotlivych alebo zmieSanych) infekciach
dychacej, traviacej a urogenitalnej ststavy, koze a ran.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri poruchach rastu chrupaviek. Nepouzivat’ pre psy do veku 12 mesiacov, pri plemenach

s dlhou rastovou fazou do veku 18 mesiacov. Nepouzivat’ pre macky do veku 8 tyzdnov. Nepouzivat’ pre
zvierata trpiace zdchvatmi centralneho pdvodu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku, alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Fluorochinolony pouzivat’ len na liec¢bu klinickych stavov, ktoré reaguji slabo, alebo sa ocakéva ich slaba
odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinoldny len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatelov
moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na fluorochinolény a méze znizit’ i€innost’ liecby inymi
chinolénmi v désledku moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratadm:
Neuplatiiuju sa.
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Gravidita a laktécia:
Mobze sa pouzit’ pocCas gravidity a laktacie.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

V pripade kombinacie s chloramfenikolom, makrolidmi alebo tetracyklinmi je mozny antagonisticky

ucinok. Pri si¢asnom pouziti s teofylinom dochédza k zvySeniu sérovej hladiny teofylinu. Nepodavat’
sucasne s nesteroidnymi antiflogistikami. Pri si¢asnom podavani lickov s obsahom horcika a hlinika,
mobze dojst’ k znizenej rezorpcii enrofloxacinu.

Predavkovanie:
Predavkovanie méze pri mackach spdsobit’ poskodenie zraku az slepotu.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce Gcinky

Psy, macky:

Velmi zriedkavé Porucha kibovej chrupavky*
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, Traviace poruchy

vratane ojedinelych hldseni):

! Pocas obdobia rychleho rastu.

Hlasenie neziaducich t¢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 neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného
systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

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

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

Peroralne pouZitie.

Vseobecna davka je 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm. (t.j. 1 tableta/3 kg z. hm.) peroralne, raz denne pocas
3—10 dni.

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

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty
Netyka sa.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe 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. Registrac¢né Cisla a velkosti balenia

96/810/92-C/S

Velkost balenia: 50 tabliet

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

06/2025

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 udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Nemecko

Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

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