ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Baytril flavour 15 mg tabletki dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Enrofloksacyna 15 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sztuczny aromat wotowiny

Jasnobrazowa do brazowe;j, lekko marmurkowata, okragla, ptaska tabletka.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zakazenia bakteryjne droég oddechowych, przewodu pokarmowego, drog moczowych, skory i ran,
powodowane przez wrazliwe szczepy drobnoustrojow chorobotworczych jak np. E. coli, Salmonella
sp., Pasteurella sp., Haemophilus sp., Staphylococcus sp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac przy zaktoceniach we wzroscie chrzastek oraz u zwierzat z uszkodzeniami centralnego
uktadu nerwowego.

Nie stosowa¢ u mtodych psow i kotow w okresie wzrostu tzn. u pséw ras matych do 8 miesigca zycia,
u psow duzych do 12 miesigcy, u kotow do 8 tygodni zycia, u samic podczas cigzy lub laktacji.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na
chinolony (oporno$¢ krzyzowa).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia



Fluorochinolony, gdy tylko mozliwe, nalezy stosowac¢ w oparciu o wyniki testu lekowrazliwosci
mikroorganizmow.

Przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wylacznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktérych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz przypuszcza
sig, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z wytycznymi zawartymi w ponizszej
Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze przyczyniaé si¢ do zwigkszania
czestotliwo$ci pojawiania si¢ oporno$ci bakterii na fluorochinolony i moze obniza¢ skutecznosc¢
leczenia innymi chinolonami z uwagi na mozliwg oporno$¢ krzyzows.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Bardzo rzadko Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ podczas cigzy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przy rbwnoczesnej terapii teofiling lub kofeing nalezy pamietaé, ze enrofloksacyna przedtuza ich
utrzymywanie si¢ w surowicy krwi. Nie stosowac razem z makrolidami i tetracyklinami z uwagi na
mozliwy antagonizm. Jednoczesne podawanie z substancjami zawierajgcymi zwigzki magnezu lub
glinu moze zmniejszy¢ absorpcje enrofloksacyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.



Podstawowa dawka weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi 1 tabletka na 3 kg m.c. (5 mg
enrofloksacyny na 1 kg m.c.). Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ raz dziennie, najczesciej
przez okres 5 - 10 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Stosowanie dawek kilkakrotnie wyzszych od terapeutycznych moze prowadzi¢ do uszkodzenia
chrzastek stawowych. Przy ostrym przedawkowaniu (1000 mg / 1 kg m.c.) pierwszymi objawami sa
utrata apetytu i wymioty. Zaleca si¢ w takim wypadku podanie doustne soli magnezu lub glinu, aby
zredukowa¢ wchianianie enrofloksacyny.

Przy stosowaniu u kotow dawek wyzszych niz 5 mg/kg m.c. istnieje ryzyko uszkodzenia wzroku.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI0IMA90

4.2  Dane farmakodynamiczne

Substancjg czynng weterynaryjnego produktu leczniczego jest enrofloksacyna - bakteriobojczy
chemioterapeutyk z grupy fluorochinolonéw. Mechanizm jej dziatania polega na blokowaniu
aktywnosci enzymu bakteryjnego gyrazy DNA i zaburzaniu tym samym procesu replikacji DNA.
Ponadto enrofloksacyna zmienia przepuszczalnos$¢ zewnetrznej warstwy lipidowej $ciany komorkowej
1 uposledza w ten sposob funkcje zyciowe komorek bakteryjnych, takze w fazie ich spoczynku.

Wykazuje aktywnos$¢ w stosunku do wigkszo$ci bakterii Gram-ujemnych, wielu Gram-dodatnich,
takich jak np. E.coli, Salmonella sp., Pasteurella sp., Haemophilus sp., Staphylococcus sp.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dobrze absorbowany z przewodu pokarmowego i w ciggu 1-2
godzin osigga maksymalng koncentracje w surowicy krwi. Latwo przenika do tkanek, stezenie, ktore
w nich osigga na ogoét jest wyzsze od stezenia w surowicy i utrzymuje si¢ na poziomie terapeutycznym
ponad 24 godziny. Enrofloksacyna wydalana jest gtdwnie w formie niezmienionej przez nerki i z
70Xcig (jest cze$ciowo metabolizowana w watrobie).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat



5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister AI/Al lub Al/PE/PA/AI/HDPE zawierajacy 10 tabletek.
W pudetku tekturowym znajduje si¢ 5 blistrow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

194/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/11/1995.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

