PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

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

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
N-Butanol 30 mg
Benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata.

4. Indikace pro pouZziti

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.

5. 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.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

U cilovych patogeni, napt. Escherichia coli, byla prokazana zktizena rezistence mezi enrofloxacinem
a jinymi (fluoro)chinolony. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tieba peclive zvazit v
ptipadech, kdy stanoveni citlivosti prokazalo rezistenci k fluorochinolontim, protoze jeho ucinnost
muze byt snizena.




Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pii opakovanych injek¢nich podanich nebo pii injekénich objemech piesahujicich 15 ml (skot) nebo
7,5 ml (prasata, telata) rozdélenych do vice davek je nutné pro kazdé injekéni podani zvolit nové misto.
Enrofloxacin se vylucuje ledvinami. V ptipadé poskozeni ledvin lze proto o¢ekavat zpomalené
vylu¢ovani obdobné¢ jako u vSech fluorochinolont.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledku stanoveni
citlivosti cilového(ych) patogenu(ti). Pokud to neni mozné, méla by byt lécba 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 ivahu 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.

Antibiotickd 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 pfipravek 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 stfevni mikrobioté takto krmenych telat a zvySeného vylucovani téchto
bakterii trusem.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny k 1é¢bé klinickych stavil, 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 této ptibalové
informaci, mtze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolontim a snizit ii€innost terapie
ostatnimi chinolony z divodu mozné zktizené rezistence.

Nepouzivat k profylaxi.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

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

Pokud po Iékatském vySetieni bolesti pietrvavaji déle nez 12 hodin, vyhledejte 1ékaiskou pomoc znovu.
Lid¢é se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1écivym ptipravkem.

Zasazenou kazi nebo o¢i ihned oplachnéte vodou.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym pripravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Kombinace enrofloxacinu a makrolidovych antibiotik nebo tetracyklind mtize mit antagonistické
ucinky. Vyluc¢ovani theofylinu miize byt zpomaleno.

Predavkovani:

U skotu je davka 25 mg/kg Zivé hmotnosti, podavana subkutanné 15 po sob¢ 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 tesy.



Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Skot a prasata:

Velmi vzicné Zarudnuti v mist¢ injek¢éniho podani', otok v misté
N o . injek¢éniho podani!

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | gbghovy sok? (obshové selhani)

veetné ojedin€lych hlaseni):

Poruchy zazivani?

! Pfechodné, ustoupi béhem nékolika dnii bez dalich terapeutickych opatieni.
2 Pfi intravendzni 1é¢bé u skotu.

3 U telat.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Skot:
Subkutanni (s.c.) podani (respira¢ni onemocnéni) nebo intravenozni (i.v.) podani (mastitida vyvolana
E. coli).

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

Coz odpovida:

| 7,5 ml veterinarniho lé¢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
intraven6zné (i.v.).

Coz odpovida:


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

Lécba mastitidy vyvolané E. coli se provadi vyluéné i.v. podanim 2 az 3 po sob¢ jdouci dny.

Prasata:
Intramuskulérni (i.m.) 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.

Zatku lze bezpecné propichnout maximalné 20krat.

9. Informace o spravném podavani

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

10. Ochranné lhiity

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

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a

krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/012/18-C

Velikost baleni: 100 ml

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2026

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Némecko

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Némecko

17. Dalsi informace

Enrofloxacin patfi do skupiny fluorochinolonovych antibiotik. Mechanismus u¢inku enrofloxacinu je
baktericidni a baktericidni ptisobeni je zavislé na koncentraci.

Enrofloxacin je v doporucenych terapeutickych davkach ucinny 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.

Ptipravek s indikacnim omezenim.
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