BIPACKSEDEL FOR
Baytril vet. 25 mg/ml oral suspension for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
KVP Pharma und VeterinarProdukte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel 1

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baytril vet. 25 mg/ml oral suspension for katt

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml vit till gulvit suspension innehaller:
Aktiv substans:
Enrofloxacin 25 mg

Ovriga substanser:
Askorbinsyra (E300) 0,2 mg
Sorbinsyra (E200) 2,0 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av bakteriella infektioner eller blandinfektioner i luftvdgarna, magtarmkanalen,
urinvagarna, huden eller séar orsakade av enrofloxacin-kénsliga gramnegativa och grampositiva
bakterier: Staphylococci, E. coli, Haemophilus spp. och Pasteurella spp.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte ges till

e Djur med befintlig férsdmrad brosktillvéxt.

e Djur med k&nd bakgrund av epileptiska anfall, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulering av
centrala nervsystemet.

e Djur med kand dverkanslighet mot fluorokinoloner eller mot nagot av hjalpamnena.

For anvandning hos draktiga djur och for interaktioner med andra ldkemedel, se avsnitt Sarskilda
varningar.

6. BIVERKNINGAR



| séllsynta fall kan latta storningar i magtarmkanalen t.ex. anorexia, krakningar eller diarré
forekomma. Dessa effekter férsvinner vanligtvis spontant och behandling brukar inte behéva avbrytas.
Okad salivutsondring kan forekomma efter administrering av produkten.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvandning till katt.

Produkten ska inte blandas i djurets mat.

Dosen ar 5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt en gang dagligen.
Detta motsvarar 0,2 ml per kilo kroppsvikt en gang dagligen.

Behandling ges vanligen under 5-10 dagar i féljd.

Behandlingen skall omprévas om ingen forbattring av tillstandet observeras efter 3 dagars behandling.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestammas sa noga som majligt for att undvika
Over- eller underdosering.

Overskrid inte rekommenderad dos.

Bild 1: Hur du ger lakemedlet.

Skaka val i 15 sekunder ~ Dra upp ratt dos i sprutan  Ge direkt bak pa tungan
fore anvandning



For att undvika korssmitta skall samma spruta inte anvéandas till olika djur. Alltsa skall en spruta
endast anvandas till ett djur. Efter anvandning skall sprutan rengéras med kranvatten och férvaras i
forpackningen tillsammans med ldkemedlet.

En 3 ml spruta med 0,1 ml gradering tillnandahélls med varje 8,5 ml och 15 ml forpackning av
lakemedlet.

For katter som vager mindre an 2 kg ska en kommersiellt tillgéanglig 1 ml singeldos fin doseringsspruta
med 0,01 ml gradering anvéndas.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att undvika korssmitta skall samma spruta inte anvéandas till olika djur. Alltsa skall en spruta
endast anvandas till ett djur. Efter anvandning skall sprutan rengéras med kranvatten och férvaras i
forpackningen tillsammans med produkten.

10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 3 manader

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sdrskilda varningar for respektive djurslag:
Anvand inte vid fall av kdnd motstandskraft (resistens) mot kinoloner pa grund av nastan total
korsresistens mellan dessa &mnen, samt fullstandig korsresistens mellan andra fluorokinoloner.

Hos djur dar intag av lakemedlet orsakar kraftig utsondring av saliv eller vid svarigheter att ge
nddvandig dos, ska behandlingen avbrytas och en annan behandling anvéndas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Fluorokinoloner ska reserveras for behandling av tillstand dar andra grupper av antibiotika ger dalig
eller forvantas ge dalig effekt.

Om mdjligt ska anvandning av fluorokinoloner baseras pa resistensbestamning.

Anvandning av produkten pa annat satt &n angivet i produktresumén kan oka férekomsten av
bakterieresistens mot fluorokinoloner och kan minska effekten av behandling med andra kinoloner pa
grund av méjlig korsresistens.

Hénsyn ska tas till officiella och lokala behandlingsrekommendationer for antibiotika vid anvandning
av lakemedlet.

Enrofloxacin utsdndras delvis via njurarna; liksom for alla fluorokinoloner kan darfor utséndringen
fordrojas hos individer med befintlig njurskada.

Produkten ska anvandas med forsiktighet till djur med allvarligt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Toxiska (giftiga) effekter pa 6gonen, inklusive blindhet som inte gar tillbaka, kan férekomma hos katt
om rekommenderad dos éverskrids.



Sakerhet av enrofloxacin till kattungar som vager mindre &n 0,5 kg eller &r yngre an 8 veckor har inte
faststallts.

Se &ven avsnittet Kontraindikationer

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Skolj omedelbart bort eventuellt stank pa hud eller i dgon med vatten.

At, drick eller rok inte vid hantering av lakemedlet.

Personer med ké&nd dverkénslighet mot enrofloxacin skall undvika kontakt med lakemedlet.

Draktighet:
Laboratoriestudier pa ratta och chinchilla har inte givit belagg for fosterskada eller toxiska effekter pa

foster eller moder. Eftersom sékerheten inte har undersokts hos draktiga katter, ska lakemedlet endast
anvandas i enlighet med ansvarig veterinars risk/nyttabedémning.

Digivning:
Under digivning bor inte lakemedlet anvéandas eftersom enrofloxacin passerar éver i modersmjélk.

Andra l&kemedel och Baytril vet.:

Kombination av 1akemedlet (enrofloxacin) och kloramfenikol, makrolidantibiotika eller tetracykliner
kan ge motverkande effekter.

Samtidigt intag av &mnen som innehaller magnesium eller aluminium kan minska upptaget av
enrofloxacin. Darfor ska det ga tva timmar mellan anvandning av enrofloxacin och dessa lakemedel.

Samtidig anvandning av teofyllin kraver noggrann kontroll eftersom nivaerna av teofyllin i serum kan
oOka.

Vidare kan samtidig anvandning av fluorokinoloner och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAIDs) till djur leda till krampanfall pa grund av att lakemedlens inbordes paverkan kan paverka
centrala nervsystemet.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Vid fall av kraftig 6verdosering ar de forsta forvantade symtomen minskad aptit och krékningar. For
att minska upptaget av enrofloxacin taget genom munnen, rekommenderas intag av magsyra-
hammande medel som innehaller magnesium eller aluminium.

I mycket séllsynta fall kan diarré eller symtom i centrala nervsystemet (muskelryckningar,
koordinationssvarigheter och kramper) férekomma efter intag av lakemedlet, vilket kan krava att
behandlingen avbryts.

Toxiska effekter pa gonen, inklusive blindhet som inte gar tillbaka, kan forekomma hos katt nar
rekommenderad dos Gverskrids 2-4 ganger eller mer.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



2016-10-14

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:

8,5 ml forpackning: polyetenflaska med hdg densitet med kolv av polyeten, en barnskyddande forslutning
och en 3 ml oral doseringsspruta av polypropen med 0,1 ml gradering

15 ml férpackning: polyetenflaska med hég densitet med kolv av polyeten, en barnskyddande forslutning
och en 3 ml oral doseringsspruta av polypropen med 0,1 ml gradering

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forsaljning.



