ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Baytril 100 mg/ml Lésung zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Hithner, Puten und Kaninchen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:

Enrofloxacin 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Benzylalkohol (E1519) 14 mg
Kaliumhydroxid
Gereinigtes Wasser

Klare, gelbliche Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Huhn, Pute und Kaninchen.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von Infektionen der Atemwege und des Verdauungstrakts, die durch folgende
Bakterien hervorgerufen werden:

Huhn:
Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
synoviae.

Pute:
Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae.

Kaninchen:
Pasteurella multocida und bakterielle Enteritis, hervorgerufen durch E. coli.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere Fluorchinolone oder einen der
sonstigen Bestandteile.



3.4 Besondere Warnhinweise

Die Behandlung von Mycoplasma spp.-Infektionen fiihrt unter Umsténden nicht zur Eliminierung des
Erregers.

Es wurden Resistenzen bei Mycoplasma synoviae in der EU gemeldet.

Zwischen Enrofloxacin und anderen Fluorchinolonen wurden bei den Zielerregern, z. B. Escherichia
coli, Kreuzresistenzen festgestellt. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte daher sorgfaltig
gepriift werden, sofern die Empfindlichkeitspriifung Resistenzen gegeniiber Fluorchinolonen gezeigt
hat, da dies die Wirksamkeit reduzieren kann.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung von Fluorchinolonen sollte der Behandlung solcher Erkrankungen vorbehalten sein,
bei denen die Anwendung von Antibiotika anderer Klassen einen geringen Therapieerfolg gezeigt hat
oder erwarten lésst.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitspriifung
des/der Zielerreger/s basieren. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Anwendung auf
epidemiologischen Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf
Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene beruhen.

Nicht zur Prophylaxe anwenden.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Regelungen
iber den Einsatz von Antibiotika zu berticksichtigen.

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko der Resistenzselektion (niedrigere AMEG-Kategorie)
sollte als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die
Empfindlichkeitspriifung dessen Wirksamkeit nahelegt.

Schmalspektrum-Antibiotika mit einem geringeren Risiko der Resistenzselektion sollten als Mittel der
ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die Empfindlichkeitspriifung deren
Wirksamkeit nahelegt.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Den Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt sofort mit Wasser spiilen und es ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hiande und exponierte Haut waschen.

Wihrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Keine bekannt.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung

der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit



(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefliigel:

Nicht anwenden bei Legehennen, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht anwenden bei Junghennen innerhalb von 14 Tagen vor Beginn der Legeperiode.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

In vitro wurde bei Kombination von Fluorchinolonen mit bakteriostatischen Wirkstoffen wie
Makroliden, Tetrazyklinen oder Phenicolen ein antagonistischer Effekt nachgewiesen.

Die gleichzeitige Gabe von magnesium- oder aluminiumhaltigen Substanzen kann die Resorption von
Enrofloxacin vermindern.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Es ist sicherzustellen, dass die gesamte angebotene Dosis aufgenommen wurde. Die Aufnahme von
mit dem Tierarzneimittel versetzten Wasser hangt vom klinischen Zustand der Tiere ab. Um die
korrekte Dosierung zu erzielen, muss die Konzentration von Enrofloxacin gegebenenfalls
entsprechend angepasst werden. Das mit dem Tierarzneimittel versetzte Wasser sollte téglich frisch
angesetzt werden, unmittelbar, bevor es den Tieren angeboten wird. Das Trinkwasser muss wahrend
des gesamten Behandlungszeitraums mit dem Tierarzneimittel versetzt sein und es darf keine andere
Wasserquelle zur Verfiigung stehen.

Verwenden Sie nur frische Vormischungen, die tiglich vor Beginn der Behandlung zubereitet werden.
Pumpensysteme sollten stdndig {iberpriift werden, um eine ordnungsgeméfe Verabreichung
sicherzustellen. Entleeren Sie das Wassersystem und fiillen Sie es vor Beginn der Behandlung mit dem
Tierarzneimittel versetzten Wasser.

Das Tierarzneimittel kann direkt in den Vorratsbehélter gegeben oder {iber eine Dosierpumpe
eingebracht werden.

Huhn und Pute:
10 mg Enrofloxacin/kg Korpergewicht pro Tag, an 3-5 aufeinanderfolgenden Tagen.

Behandlung an 3-5 aufeinanderfolgenden Tagen; bei Mischinfektionen und chronischen
Verlaufsformen an 5 aufeinanderfolgenden Tagen.



Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis und der Anzahl und dem Gewicht der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue tigliche Menge des Tierarzneimittels gemaf der folgenden Formel berechnet
werden:

0.1 ml Tierarzneimittel X durchschnittliches Korpergewicht (kg) der zu behandelnden Tiere
durchschnittliche tagliche Wasseraufnahme (1/Tier)

= ml Tierarzneimittel pro Liter Trinkwasser

Kaninchen:
10 mg Enrofloxacin/kg Kdrpergewicht pro Tag an 5 aufeinanderfolgenden Tagen.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis und der Anzahl und dem Gewicht der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue tdgliche Menge des Tierarzneimittels gemaf der folgenden Formel berechnet
werden:

0.1 ml Tierarzneimittel X durchschnittliches Korpergewicht (kg) der zu behandelnden Tiere
durchschnittliche tigliche Wasseraufnahme (I/Tier)

= ml Tierarzneimittel pro Liter Trinkwasser

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei einer 6- bzw. 10-fachen Uberdosierung wurden bei Puten und Hiihnern keine Symptome
klinischer Unvertraglichkeit beobachtet.

In der Wachstumsphase kann die Anwendung von Fluorchinolonen bei einer ldngeren, erheblich
erhohten Trinkwasseraufnahme und infolgedessen erhdhten Wirkstoffaufnahme, z.B. bedingt durch
hohe Umgebungstemperaturen, potenziell zu einer Schidigung des Gelenkknorpels fiihren.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Hiihner: Essbare Gewebe: 7 Tage.
Puten: Essbare Gewebe: 13 Tage.

Zu keinem Zeitpunkt bei Tieren anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht anwenden bei Junghennen innerhalb von 14 Tagen vor Beginn der Legeperiode.

Kaninchen: Essbare Gewebe: 3 Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJOIMA90

4.2 Pharmakodynamik

Wirkungsweise
Zwei Enzyme, DNA-Gyrase und die Topoisomerase IV, die essenziell an der Replikation und

Transkription der DNA beteiligt sind, wurden als molekulare Zielstrukturen fiir Fluorchinolone
identifiziert. Beide Enzyme steuern den rdumlichen Zustand der DNA durch Auftrennung und



Verkniipfung der DNA-Strénge. Initial werden beide Stringe der DNA aufgespalten. Danach wird ein
rdaumlich entferntes Segment der DNA durch die Bruchstelle gefiihrt, bevor die Stringe wieder
zusammengefiihrt werden.

Die Blockierung der Zielstruktur wird hierbei durch eine nicht-kovalente Bindung eines
Fluorchinolon-Molekiils in einem intermedidren Zustand des Reaktionsablaufs erzielt, in dem die
DNA noch gespalten ist und beide Strange kovalent an die Enzyme gebunden sind.

Die Replikationsgabeln und die Translationskomplexe kénnen nicht iiber solche Enzym-DNA-
Fluorchinolon-Komplexe hinweglaufen. Die daraus resultierende Hemmung der DNA- und mRNA-
Synthese bewirkt die schnelle und konzentrationsabhéngige Abtotung der pathogenen Bakterien.

Antibakterielles Spektrum

Enrofloxacin wirkt gegen zahlreiche gram-negative und gram-positive Bakterien sowie Mycoplasma
Spp.

Die Empfindlichkeit in vitro konnte gegeniiber folgenden Stimmen gezeigt werden: (i) Gram-negative
Spezies wie Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum und Pasteurella multocida und (ii)
Mycoplasma gallisepticum und Mycoplasma synoviae. (sieche Abschnitt 3.5).

Resistenztypen und —mechanismen

Fluorchinolon-Resistenzen haben fiinf Ursachen: (i) Punktmutationen innerhalb der Gene, die die
DNA-Gyrase und/oder die Topoisomerase IV kodieren und so zu Verdnderungen des jeweiligen
Enzyms fiihren, (i1) Verdnderungen in der Wirkstoffpermeabilitit bei gram-negativen Bakterien, (iii)
Effluxmechanismen, (iv) Plasmid vermittelte Resistenz und (v) Gyrase-Schutzproteine. Alle
Mechanismen fiihren zu einer reduzierten Empfindlichkeit der Bakterien gegeniiber Fluorchinolonen.
Kreuzresistenzen innerhalb der antimikrobiellen Wirkstoffklasse der Fluorchinolone sind haufig.

Es wurden Resistenzen bei Mycoplasma gallisepticum und Mycoplasma synoviae gegen Enrofloxacin
bei Hithnern und Puten gemeldet.

4.3 Pharmakokinetik

Enrofloxacin wird nach der Verabreichung an Gefliigel {iber das Trinkwasser schnell und sehr gut mit
einer Bioverfiigbarkeit von ca. 90 % resorbiert. Die maximale Plasmakonzentration von 2 mg/l wird
innerhalb von 1,5 Stunden nach Verabreichung eines einzelnen Bolus bei einer Dosierung von

10 mg/kg Korpergewicht und einer systemischen Gesamtverfiigbarkeit von 14,4 mg-Std/l erreicht. Die
Gesamtkorperclearance von Enrofloxacin betrdgt 10,3 ml/min*kg. Bei der Dauermedikation iiber das
Trinkwasser werden Steady State-Konzentrationen von 0,5 mg (Pute) und 0,8 mg (Huhn) Enrofloxacin
pro Liter erreicht. Ein hohes mittleres Verteilungsvolumen (5 1/kg) weist auf eine gute
Gewebepenetration von Enrofloxacins hin.

Die Konzentrationen in Zielgeweben wie Lunge, Leber, Niere, Darm und Muskulatur tibersteigen die
Plasmakonzentrationen in hohem Maf3e. Im Gefliigel wird Enrofloxacin nur geringfiigig zu seinem
aktiven Metaboliten Ciprofloxacin metabolisiert (ca. 5 %). Enrofloxacin hat eine
Eliminationshalbwertszeit von 6 Stunden. Die Proteinbindung im Gefliigel betrigt ca. 25 %.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Es liegen keine Informationen iiber mogliche Wechselwirkungen oder Inkompatibilitéten dieses
Tierarzneimittels bei oraler Verabreichung iiber das Trinkwasser, welches biozide Produkte,

Futterzusétze oder andere Substanzen zur Anwendung im Trinkwasser enthélt, vor.

5.2 Dauer der Haltbarkeit



Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 4 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 12 Wochen.
Haltbarkeit nach Auflésen gemill den Anweisungen: 24 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

100 ml, 500 ml (nur AT) und 1 000 ml-Flasche aus High Density Polyethylen (HDPE) mit einem
HDPE-Finsatz und einem Schraubverschluss aus Polypropylen.

5 000 ml HDPE-Kanister mit einem Aluminium/HDPE Dichtring und einem Schraubverschluss aus
HDPE.

Die Behiltnisse werden mit einem skalierten Messbecher aus Polypropylen geliefert.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den oOrtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Elanco GmbH

AT: Elanco Animal Health GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr.: 13113.02.02

AT: Z. Nr.: 8-00062

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung:

DE: 19/01/1990.
AT: 03/05/1988.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

01/2026



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

