PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Baytril flavour 15 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 15 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Monohydrat laktozy
Kukuti¢ny skrob
Mikrokrystalicka celuloza
Povidon 25

Stearan hofecnaty

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Umélé aroma hovéziho masa

Svétle hnéda az hnéda, kulata, plocha tableta.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Infekéni onemocnéni pst a koc¢ek vyvolané gramnegativnimi a grampozitivnimi bakteriemi citlivymi
na enrofloxacin (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. a stafylokoky).
Bakterialni infekce (vyvolané jednim ¢i vice ptivodci) dychaciho, traviciho a mocového traktu, klize
a ran.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u psit mladsich nez 1 rok (u velkych plemen pst s dlouhou ristovou fazi mladSich nez 18
mgésict).

Nepouzivat u kocek mladsich nez 8 tydnt.

Nepouzivat u zvifat trpicich zachvaty, protoze enrofloxacin mize vyvolat stimulaci centralniho
nervového systému.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4 Zvlastni upozornéni



Pied zahajenim 1écby veterinarnim 1é¢ivym piipravkem ma byt provedeno stanoveni citlivosti bakterii
- antibiogram. Nepouzivejte v piipadé rezistence na chinolony, protoze existuje téméf uplna zkiizena

wrv

rezistence s jinymi chinolony a Uplna zkiiZzena rezistence s jinymi fluorochinolony.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Ptipravek ma indika¢ni omezeni, tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro 1é¢bu zédvaznych infekci, na
zéklad¢ klinickych zkuSenosti podpofenych diagnostikou pidvodce onemocnéni a zjisténim jeho
citlivosti k lécivé latce piipravku a rezistence k antibiotikim prvni volby, s niz§im rizikem rozvoje
nebo §ifeni rezistence.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit Gcinnost 1écby jinymi
chinolony v disledku mozné zkiiZené rezistence.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Neuplatiiuje se.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné Zazivaci poruchy

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni):

HlaSeni nezadoucich ucinkid je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Antagonistické piisobeni v pfipadé kombinace s makrolidy, chloramfenikolem nebo tetracykliny.
SoucCasné by neméla byt podavana nesteroidni antiflogistika. Nepodavat soucasné s theofylinem.

Resorpce enrofloxacinu mize byt snizena souCasnym podavanim ptipravkid s obsahem hotciku
a hliniku.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Obecna davka je 5 mg na kg Z. hm. peroralné jednou denné, tj. 1 tableta 15 mg na 3 kg z. hm. po dobu
3 — 10 dni.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost lécenych zvitat.




3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Predavkovani mtize u kocek zpusobit poskozeni zraku az slepotu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOIMA90
4.2 Farmakodynamika

Podstatou ucinku veterindrniho 1éCivého pfipravku je ireverzibilni blokdda bakterialniho enzymu
gyrazy. Funkénost gyrazy je nutnd pro zivotaschopnost bakterii. Pouzivani genetickych informaci
bakterii je spojeno s prostorovou konfiguraci DNA. Zastaveni u¢inku gyrazy veterinarnim léCivym
pfipravkem vede v kratkém case ke smrtelnému poskozeni bakterii. Gyraza bakterii ma vysoce
specifickou strukturu. Proto veterinarni 1é¢ivy piipravek pusobi baktericidné, aniz by ovlivnil DNA
somatickych bun¢k zvifete. Bakterie jsou fluorochinolonem poskozeny ve vice smérech, veterinarni
lécivy piipravek kromé ataku gyrdzy piimo poskozuje i bakteridlni membrany a tim zvySuje své
pusobeni proti bakteriim.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek u€inkuje baktericidné bezprostiedné po kontaktu s patogenem.

4.3 Farmakokinetika

Za podminek in vivo, kdy v ramci studii k farmakokinetice a metabolismu veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku uskutecnénych na laboratornich zvifatech a rGznych druzich domacich zvirat byly vedle
metody s radioaktivné znaCenymi G¢innymi latkami k dispozici také mikrobiologické a chemické
metody (chromatografie), byly ziskany nasledujici informace k absorpci: po peroralni davce je
veterinarni 1éCivy piipravek vstiebavan hlavné tenkym stfevem. Stievni resorpce u potkanti byla
pfiblizné 70 %. Vstfebavani nastavd rychle a zpravidla vede v ¢ase 1/2 — 2 hodiny k dosaZeni
maximalni koncentrace ucinné latky v séru. Biologicka dostupnost in vivo po peroralni a parenteralni
aplikaci (i.m. nebo s.c.) je u veterinarniho 1éCivého pfipravku v obou piipadech piiblizne¢ 75 %.
Maximalni koncentrace v séru po peroralni nebo parenteralni aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku
bylo u riznych druhii zvitat dosazeno nejpozdéji za 2 hodiny. Zpravidla jesté i po 24 hodinach je
koncentrace terapeuticky uc¢inna. Dosazena koncentrace ucinné latky v séru odpovida podané davce.
Po opakovaném podavani veterinarniho lécivého ptipravku rychle dosahuji koncentrace ucinné latky
rovnovahy mezi vsttebavanim, afinitou k jednotlivym tkdnim organizmu a vylucovanim. Ani pfi 1é¢bé
vysokymi davkami nedochazi ke kumulaci.

Koncentrace ucinné latky v cilovych tkanich: Vedle koncentrace ucinné latky v séru existuje
predevSsim penetracni schopnost pronikat do riznych tkéani organizmu. To je dulezité pro vlastni
ucinnost. Veterinarni 1é¢ivy piipravek dosahuje mnohem vysSich hladin v krevnim séru pii
srovnatelnych davkach v porovnani sjinymi antibiotiky napf. b-laktamovymi antibiotiky
a aminoglykosidy. Z tohoto diivodu je tfeba upozornit na vynikajici pronikavost veterinarniho 1é¢ivého
pripravku do cilovych tkani.



Eliminace: Poloc¢as rozpadu veterinarniho lé¢ivého ptipravku je mezi 2 — 6 hodinami v zavislosti na
druhu zvifete. Ucinna latka je v organizmu metabolizovana na hlavni metabolit — piperazin-N4-
dietylester, ktery je vylucovan zluci a ledvinami. Ve vylucovacich organech nedochazi k ukladani
nezménéné ucinné latky: mnohokrat byly u vSech druhti zvirat potvrzeny vysoké eliminacni hladiny
s kratkym polocasem rozpadu. Clearance se nachazi po peroralnim a parenteralnim podani mezi 3 — 5
ml/min. x kg'!. Rychlé vyluCovani veterinarniho 1é¢ivého piipravku z organizmu zvifete napomaha
kratkym ochrannym lhdtam.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr z hlinikové folie v papirové krabi¢ce obsahujici 10 tablet. Jedna papirovad krabicka mize
obsahovat 1 nebo 5 blistra.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/810/92-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9.12.1992



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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