PRiIBALOVA INFORMACE

BAYTRIL One 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Pripravek s indikacnim omezenim

1. JMF;NO A ADRESA DRZITELE BOZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP, Pharma- + Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Stra. 324, D-241 06 Kiel, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

Ptipravek s indikacnim omezenim
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 100,0 mg
Pomocné latky:

n-butanol 30 mg
Benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Ciry, zluty roztok
4. INDIKACE

Skot:

Lécba infekci dychaciho traktu vyvolanych k enrofloxacinu citlivymi Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, a Mycoplasma spp., a k 1écbé kolibacilarni
mastitidy.

Prasata:

Lécba bakteridlni bronchopneumonie vyvolané k enrofloxacinu citlivymi Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis a Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v ptipade precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u zvifat se zachvaty kieci souvisejicimi s centralnim nervovym systémem, stavajici

poruchou rastu chrupavky nebo s poskozenim pohybového aparatu postihujicim klouby vystavené
velké funkéni zatézi nebo klouby nesouci velkou vahu.



Nepouzivejte pii stavajici rezistenci na chinolony, protoZe tato rezistence je Casto témér Uplna,
pficemz je zde zkiizena rezistence s jinymi fluorochinolony.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mozné nezadouci ucinky pfisuzované tomuto ptipravku pii doporu¢eném pouzivani a jejich Cetnosti
jsou nasledujici:

- velmi vzacné (méné nez 1 z 10 000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):
prechodné zanétlivé reakce (otok, zarudnuti) v misté injekéniho podani.

Telata: gastrointestinalni poruchy béhem 1écby.

Skot po i.v. aplikaci: Sokové reakce, pravdépodobné v diisledku zhorSeni obéhu.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivy pfipravek neni uc¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

Skot:

Lécba respira¢nich onemocnéni:7,5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jednorazoveé

subkutannim (s.c.) podanim.

Coz odpovida

7,5 ml pripravku na 100 kg Zivé hmotnosti za den

Do jednoho mista injekéniho podani (s.c.) nepodavejte vice nez 15 ml (skot) nebo 7,5 ml (telata). Pii
zavazném nebo chronickém respiranim onemocnéni mtize byt po 48 hodinach nutné druhé injekéni
podani.

Lécba kolibacilarni mastitidy: 5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti intravenozné (i.v.).

Coz odpovida

5 ml pfipravku na 100 kg zivé hmotnosti za den |

Lécba kolibacilarni mastitidy se provadi vylucné i.v. aplikaci 2 az 3 po sobé jdouci dny.
Prasata:
Lécba respiratniho onemocnéni: 7,5 mg enrofloxacinu na kilogram Zzivé hmotnosti jednorazoveé

intramuskularnim (i.m.) podanim.

Coz odpovida

0,75 ml pripravku na 10 kg Zivé hmotnosti za den

Do jednoho mista injekéniho podani (i.m.) nepodavejte vice nez 7,5ml. Pii zavazném nebo
chronickém respiracnim onemocnéni mize byt po 48 hodinach nutné druhé injekcni podani.

Zpusob podani:
Skot:
Subkutanni injek¢éni podéani (respiraéni onemocnéni) nebo



intravenozni injek¢ni podani (kolibacilarni mastitida)

Prasata:
Intramuskularni injekéni podani do krénich svalli za uchem.

Zatku Ize propichnout maximalné 20krat.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravné davky se musi co nejpfesnéji stanovit zivd hmotnost, aby se pfedeslo
poddavkovani.

Pokud do dvou nebo tii dni nedojde ke klinickému zlepSeni, je nutno provést novy test citlivosti a
v ptipad¢ potieby lécbu zmenit.

10.  OCHRANNA (E) LHUTA (Y)

Skot
Maso:
s.c.: 14 dni
1.v.: 7 dni
Miéko:
s.c.: 5 dni
i.v.: 3 dny
Prasata:
Maso:
1m.: 12 dni

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a
etiket¢ po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pti opakovanych injek¢nich podanich nebo pfi injek¢nich objemech ptesahujicich 15 ml (skot) nebo
7,5 ml (prasata, telata) v délenych davkach, je nutno pro kazdé injekéni podéani zvolit nové misto.

Pfi pouzivani ptipravku je nutno brat v potaz oficialni a mistni antibiotické politiky.

Fluorochinolony musi byt vyhrazeny k 1é¢b¢ klinickych stavi, které $patné odpovidaji nebo u nichz se
predpoklada, ze budou $patné odpovidat na jiné farmakologické skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolont by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v této ptibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit i€¢innost terapie ostatnimi chinolony z
divodu mozné zktizené rezistence. Enrofloxacin se eliminuje ledvinami. Proto lze pfi poruse ledvin,
obdobné jako u vsech fluorochinoloni, ocekavat zpomalené vylucovani

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pokud po lékaiském vySetieni bolesti pretrvavaji déle nez 12 hodin, vyhledejte 1ékafskou pomoc
Znovu.




Lidé se znamou precitlivélosti na enrofloxacin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zasazenou kizi nebo o¢i ihned oplachnéte vodou.
Béhem manipulace s piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Kombinace enrofloxacinu a makrolidovych antibiotik nebo tetracyklini mtize mit antagonistické
ucinky. Eliminace theofylinu mize byt opozdéna.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu je davka 25 mg/kg Zivé hmotnosti, podana subkutanné 15 po sobé jdoucich dni snasena bez
jakychkoli klinickych ptfiznakt. Vyssi davky u skotu a davky okolo 25 mg/kg a vyS$si u prasat mohou
vyvolat letargii, kulhdni, ataxii, mirné slinéni a svalové ttesy.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
z4adnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékatfem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

01.12.2023

15.  DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 100 ml

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



