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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril 10 % solucéo oral.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de Baytril 10 % solucgdo oral contém:

Substancia ativa:

Enrofloxacina 100 mg;
Excipientes:
Alcool benzilico 14 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Soluc¢do para administragdo na dgua de bebida.
Solugéo limpida amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Galinhas, perus e coelhos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢Oes causadas pelas seguintes bactérias sensiveis a enrofloxacina:

Galinhas

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

Perus

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

Coelhos
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Para o tratamento de doengas infeciosas devido a Pasteurella multocida e enterite bacteriana devido a
infecdo por E. coli.

A enrofloxacina deve ser administrada caso a experiéncia clinica, sustentada sempre que possivel por
testes de sensibilidade ao microrganismo causal, indique a enrofloxacina como substancia ativa de
escolha.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar como profilaxia.

N&o administrar em casos de resisténcia / resisténcia cruzada conhecida as (fluoro)quinolonas.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, outras (fluoro)quinolonas ou a
algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento das infe¢des por Mycoplasma spp podera néo erradicar o organismo.
4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devem ser tomadas em consideragcdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se

espere gue venham a ter fraca resposta, a outras classes de antimicrobianos.

Desde que a enrofloxacina foi inicialmente autorizada para administracdo em aves, houve uma
reducdo geral na sensibilidade da E. coli as fluoroguinolonas e emergéncia de organismos resistentes.
A resisténcia também foi reportada em Mycoplasma synoviae na UE.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicagdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com
outras fluoroquinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Evitar o contacto com os olhos e a pele.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com agua.

Lavar as méos e a pele exposta apo6s utilizar.

Durante a administracdo deste medicamento veterinario, ndo comer, beber ou fumar.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
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- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos

N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
Né&o administrar a aves poedeiras de reposi¢do no prazo de 14 dias antes do inicio do periodo de
postura.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Foi demonstrado um antagonismo in vitro aquando da associacao de fluoroquinolonas com agentes
antimicrobianos bacteriostaticos, tais como macrdélidos ou tetraciclinas e fenicdis. A administracao
simultanea de substancias contendo aluminio ou magnésio pode afetar a absor¢éo da enrofloxacina.

4.9 Posologia e via de administragéo
Galinhas e perus
10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia durante 3-5 dias consecutivos.

Tratamento durante 3-5 dias consecutivos; durante 5 dias consecutivos em infecdes mistas e formas
crénicas progressivas. Caso ndo se verifiguem melhorias clinicas em 2-3 dias, deve ser considerada
uma terapéutica antimicrobiana alternativa com base em testes de sensibilidade.

Administracdo via agua de bebida. Certificar sempre que a totalidade da dose foi consumida. A agua
de bebida medicada devera ser preparada de fresco diariamente, imediatamente antes de ser fornecida
aos animais. A agua de bebida deve ser medicada durante o periodo de tratamento e ndo deve existir
qualquer outra fonte de agua disponivel. Determinar o peso corporal das aves com a maior exatiddo
possivel, de forma a evitar subdosagem.

S6 devem ser utilizadas pré-solucdes preparadas de fresco diariamente antes do inicio do tratamento.
Os sistemas de bombeamento devem ser verificados constantemente, de modo a garantir a medicagéo
adequada. O sistema de agua deve ser esvaziado e enchido com 4agua medicada antes do inicio do
tratamento.

Calcular a quantidade diéria (ml) de Baytril 10 % solugdo oral necesséria durante o periodo de
tratamento do seguinte modo:

Numero total de aves x Peso corporal médio em kg x 0,1 = Volume total (ml) por dia.

Baytril 10 % solucéo oral pode ser colocado diretamente no reservatorio ou introduzido através de
uma bomba doseadora de agua.

Coelhos
10 mg/kg de peso corporal por dia durante 5 dias consecutivos.
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Calcular a quantidade diaria (ml) de Baytril 10 % solucéo oral necesséria durante o periodo de
tratamento do seguinte modo:

Numero total de coelhos x Peso corporal médio em kg x 0,1 = Volume total (ml) por dia.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foram observados sintomas clinicos adversos em galinhas e perus tratados respetivamente com
doses até 10 vezes e 6 vezes superiores a dose terapéutica.

A administracdo de fluoroquinolonas durante a fase de crescimento em associagdo com um aumento
acentuado e prolongado da ingestdo de agua de bebida e, consequentemente, da substancia ativa,
possivelmente devido a temperaturas elevadas, pode ser associada potencialmente a lesGes da
cartilagem articular.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Galinhas: Carne e visceras: 7 dias.
Perus: Carne e visceras: 13 dias.
Coelhos: Carne e visceras: 3 dias.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves poedeiras de reposi¢do no prazo de 14 dias do periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos quinolonas e quinoxalinas, fluoroguinolonas.
Codigo ATCvet: QI0OIMA90.

5.1 Propriedades farmacodindmicas
Mecanismo de acdo

Duas enzimas essenciais na replicagéo e transcricdo do ADN, ADN girase e topoisomerase IV, foram
identificadas como os alvos moleculares das fluoroquinolonas. Estas enzimas controlam a topologia
do ADN através de reacGes de clivagem e recombinacdo. Inicialmente, ambas as cadeias de ADN em
dupla hélice sdo clivadas. Posteriormente, um segmento distante de ADN passa por este intervalo
antes das cadeias voltarem a ser recombinadas. A inibicdo do alvo é causada pela ligagdo néo-
covalente das moléculas de fluoroquinolona a um estadio intermédio nesta sequéncia de reacoes, em
que o ADN ¢ clivado, mas ambas as cadeias permanecem ligadas de modo covalente as enzimas. As
forquilhas de replicacdo e os complexos translacionais ndo podem avangar para além dos complexos
enzima-ADN-fluoroquinolona e a inibicdo da sintese de ADN e mARN desencadeia eventos que
resultam na morte rapida das bactérias patogénicas e dependente da concentracdo do farmaco.

Espectro antibacteriano

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, bactérias Gram-positivas e
Mycoplasma spp.
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A sensibilidade in vitro foi demonstrada em estirpes de (i) espécies Gram-negativas, tais como
Pasteurella multocida e Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum e (ii) Mycoplasma gallisepticum
e Mycoplasma synoviae. (Ver seccao 4.5)

Tipos e mecanismos de resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas tem sido referida como tendo origem em cinco fontes, (i) mutac6es
pontuais nos genes que codificam para a ADN girase e/ou topoisomerase IV, que conduzem a
alteracOes da enzima respetiva, (ii) alteracbes da permeabilidade das bactérias Gram-negativas ao
farmaco, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada pelos plasmideos e (v) proteinas de
protecdo da girase. Todos 0os mecanismos conduzem a uma redugdo da sensibilidade das bactérias as
fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada na classe dos antimicrobianos fluoroquinolonas é frequente.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Nas aves, apds administracdo via dgua de bebida, a enrofloxacina é rapida e muito bem absorvida,
caracterizada pela biodisponibilidade de aproximadamente 90%. As concentra¢cBes plasmaticas
méaximas de 2 mg/L sdo obtidas em 1,5 horas apds administracdo de uma dose Unica em bolus de
10 mg/kg de peso corporal, com uma disponibilidade sistémica total de 14.4 mg-hr/L. A enrofloxacina
é eliminada do corpo com uma depuracdo corporal total de 10.3 mL/min-kg. Se administrada como
medicagdo continua na agua de bebida (dose multipla) s&o atingidas as concentragdes no estado
estacionario (steady-state) de 0,5mg (perus) a 0,8 mg (galinhas) de enrofloxacina por litro. Um
elevado volume de distribuicdo médio (5 L/kg) indica uma boa penetragdo tecidular da enrofloxacina.
As concentragfes nos 6rgdos alvo como pulmao, figado, rim, intestino e tecido muscular, excederam
em muito as concentracfes plasmaticas. Nas aves, a enrofloxacina ¢ pouco metabolizada no seu
metabolito ativo ciprofloxacina (aproximadamente 5%). A semivida de eliminacéo da enrofloxacina é
de 6 horas. A ligacao proteica nas aves é de aproximadamente 25%.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico

Hidroxido de potassio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 semanas.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugées: 24 horas.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) de 100 ml, 500 ml e 1000 ml com inser¢do HDPE e
fecho com rosca de polipropileno.

Embalagem de HDPE de 5000 ml com selo de aluminio/HDPE e fecho com rosca em HDPE.
Os recipientes sdo disponibilizados com um copo-medida graduado de polipropileno.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n% 51074

9. DATA DAPRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizagdo de Introducéo no Mercado: 20 de Junho de 1994

Data da Renovacdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: 07 de Fevereiro de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

12/2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo (frasco 100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril 10 % solucéo oral.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml de Baytril 10 % solucéo oral contém:

Substancia ativa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:
Alcool benzilico 14 mg.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Soluc¢do para administragdo na dgua de bebida.
Solugéo limpida amarelada.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Galinhas, perus e coelhos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de administrar, ler cuidadosamente o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo via 4gua de bebida. Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Galinhas: Carne e visceras: 7 dias.
Perus: Carne e visceras: 13 dias.
Coelhos: Carne e visceras: 3 dias.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves poedeiras de reposicao no prazo de 14 dias do periodo de postura.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

o As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos e a pele.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com agua.
Lavar as maos e a pele exposta apés utilizar.

Durante a administracdo deste medicamento veterinario, ndo comer, beber ou fumar.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 12 semanas.

Eliminar o medicamento veterinrio ndo administrado.

A 4gua medicada devera ser preparada diariamente. Toda a agua medicada remanescente deve ser
eliminada passadas 24 horas ap6s a preparacao.

A data da primeira abertura da embalagem devera ser registada no rétulo.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: 51074

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco ou embalagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril 10 % solucéo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml de Baytril 10 % solug&o oral contém:

Substancia ativa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:
Alcool benzilico 14 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para administragdo na 4gua de bebida.
Solugéo limpida amarelada.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
500 ml
1000 ml
5000 ml

5, ESPECIES-ALVO

Galinhas, perus e coelhos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de administrar, ler cuidadosamente o folheto informativo.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Administracéo via 4gua de bebida. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Galinhas: Carne e visceras: 7 dias.
Perus: Carne e visceras: 13 dias.
Coelhos: Carne e visceras: 3 dias.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves poedeiras de reposicao no prazo de 14 dias do periodo de postura.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

o As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos e a pele.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com agua.
Lavar as maos e a pele exposta apo6s utilizar.

Durante a administracdo deste medicamento veterinario, ndo comer, beber ou fumar.

Antes de administrar, ler o folheto informativo..

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 12 semanas.

Eliminar o medicamento veterinario ndo administrado.

A 4gua medicada devera ser preparada diariamente. Toda a 4gua medicada remanescente deve ser
eliminada passadas 24 horas ap6s a preparacao.

A data da primeira abertura da embalagem devera ser registada no rétulo.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C()NDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

disso

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: 51074

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Baytril 10 % solucdo oral

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;A,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Responsavel pela libertacdo de lote:
KVP Pharma und Veterinar GmbH
D-24106 Kiel

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril 10 % solucéo oral

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml de Baytril 10 % solucéo oral contém:

Substancia ativa:

Enrofloxacina 100 mg;
Excipientes:
Alcool benzilico 14 mg.

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de infe¢Oes causadas pelas seguintes bactérias sensiveis a enrofloxacina:

Galinhas

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

Perus
Mycoplasma gallisepticum,
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Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

Coelhos
Para o tratamento de doencas infeciosas devido a Pasteurella multocida e enterite bacteriana devido a
infecdo por E. coli.

A enrofloxacina deve ser administrada caso a experiéncia clinica, sustentada sempre que possivel por
testes de sensibilidade ao organismo causal, indique a enrofloxacina como substancia ativa de escolha.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar como profilaxia.

N&o administrar em casos de resisténcia / resisténcia cruzada conhecida as (fluoro)quinolonas.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, outras (fluoro)quinolonas ou a
algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas, perus e coelhos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Galinhas e perus

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia durante 3-5 dias consecutivos.

Tratamento durante 3-5 dias consecutivos; durante 5 dias consecutivos em infecdes mistas e formas

cronicas progressivas. Caso ndo se verifiguem melhorias clinicas em 2-3 dias, deve ser considerada
uma terapéutica antimicrobiana alternativa com base em testes de sensibilidade.
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Administracdo via agua de bebida. Certificar sempre que a totalidade da dose foi consumida. A agua
de bebida medicada devera ser preparada de fresco diariamente, imediatamente antes de ser fornecida
aos animais. A agua de bebida deve ser medicada durante o periodo de tratamento e ndo deve existir
qualquer outra fonte de adgua disponivel. Determinar o peso corporal das aves com a maior exatidao
possivel, de forma a evitar subdosagem.

SO devem ser utilizadas pré-soluctes preparadas de fresco diariamente antes do inicio do tratamento.
Os sistemas de bombeamento devem ser verificados constantemente, de modo a garantir a medicagéo
adequada. O sistema de 4gua deve ser esvaziado e enchido com 4agua medicada antes do inicio do
tratamento.

Calcular a quantidade diaria (ml) de Baytril 10 % solugdo oral necesséaria durante o periodo de
tratamento do seguinte modo:

Numero total de aves x Peso corporal médio em kg x 0,1 = VVolume total (ml) por dia.

Baytril 10 % solugdo oral pode ser colocado diretamente no reservatorio ou introduzido atraves de
uma bomba doseadora de agua.

Coelhos
10 mg/kg de peso corporal por dia durante 5 dias consecutivos.

Calcular a quantidade diaria (ml) de Baytril 10 % solucdo oral necesséria durante o periodo de
tratamento do seguinte modo:

Numero total de coelhos x Peso corporal médio em kg x 0,1 = Volume total (ml) por dia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para galinhas e perus, ver s.f.f. seccéo 8.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Galinhas: Carne e visceras: 7 dias.
Perus: Carne e visceras: 13 dias.
Coelhos: Carne e visceras: 3 dias.

N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
Né&o administrar a aves poedeiras de reposicao no prazo de 14 dias do periodo de postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancgas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 12 semanas.

A data da primeira abertura da embalagem devera ser registada no rétulo.
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12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
O tratamento das infecBes por Mycoplasma spp podera nao erradicar o organismo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Devem ser tomadas em consideragcdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere gue venham a ter fraca resposta, a outras classes de antimicrobianos.

Desde que a enrofloxacina foi inicialmente autorizada para administragdo em aves, houve uma
reducdo geral na sensibilidade da E. coli as fluoroquinolonas e emergéncia de organismos resistentes.
A resisténcia também foi reportada em Mycoplasma synoviae na UE.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroguinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

A administragdo deste medicamento veterinario fora das indicacdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras fluoroquinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos

animais

e  As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com
0 medicamento veterinario.

e  Evitar o contacto com os olhos e a pele.

e Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com agua.

e Lavar as maos e a pele exposta ap0s utilizar.

Durante a administracdo deste medicamento veterinario, ndo comer, beber ou fumar.

Utilizacao durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos

N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

Né&o administrar a aves poedeiras de reposicao no prazo de 14 dias antes do inicio do periodo de
postura.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Foi demonstrado um antagonismo in vitro aquando da associacao de fluoroquinolonas com agentes
antimicrobianos bacteriostaticos, tais como macrdlidos ou tetraciclinas e fenicois. A administracao
simultanea de substancias contendo aluminio ou magnésio pode afetar a absor¢do da enrofloxacina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foram observados sintomas clinicos adversos em galinhas e perus tratados respetivamente com
doses até 10 vezes e 6 vezes superiores a dose terapéutica.

A administracdo de fluoroquinolonas durante a fase de crescimento em associagdo com um aumento
acentuado e prolongado da ingestdo de dgua de bebida e, consequentemente, da substancia ativa,
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possivelmente devido a temperaturas elevadas, pode ser associada potencialmente a lesbes da
cartilagem articular.

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

12/2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de 100, 500 e 1000 ml ou embalagem de 5000 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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