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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril Palatavel 250 mg comprimidos para caes.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 250 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Lactose

Amido de milho

Celulose microcristalina

Povidona

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

Aroma de carne artificial

Comprimidos oblongos, castanho-claros a castanhos, ligeiramente matizados.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des em cées provocadas por microrganismos sensiveis a enrofloxacina:

- Infegdes do aparelho respiratorio, do aparelho digestivo, do aparelho urinario e¢ dos orgdos
reprodutores.

- Infegdes cutaneas e infe¢des de feridas.

- Infegdes do canal auditivo externo.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a cdes com idade inferior a 12 meses ou cujo processo de crescimento ainda ndo esteja
concluido.
Nao administrar a animais com compromisso existente do crescimento das cartilagens.
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Nao administrar a animais com perturbacdes convulsivas de origem central ou historial clinico de
epilepsia.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

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

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

A administracdo deste medicamento veterindrio, fora das indicagdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Nao administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que pode ocorrer resisténcia
cruzada. A resisténcia cruzada entre fluoroquinolonas é completa.

A excrecao renal € uma importante via de eliminagdo para a enrofloxacina. Tal como para as outras
quinolonas, a excre¢do da enrofloxacina pode estar reduzida em animais com fung¢ao renal

comprometida e, por conseguinte, a enrofloxacina deve ser utilizada com prudéncia nestes animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.
Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito raros Distarbios gastrointestinais
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao administrar durante a gestagado e a lactacao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administra¢do concomitante com teofilina pode prolongar a eliminacao da teofilina.

A associagdo deste medicamento com cloranfenicol, macrélidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos
antagonistas.

A administragdo simultidnea de substancias contendo magnésio ou aluminio pode afetar a absorgdo da
enrofloxacina.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via de administragdo: oral.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

A dosagem recomendada ¢ de 5 mg de enrofloxacina/kg, diariamente, durante 5-10 dias consecutivos.
Isto ¢ equivalente a 1 comprimido de Baytril Palatavel 250 mg por 50 kg de peso corporal por dia (V2
comprimido por 25 kg pc.).

A administra¢do do comprimido pode ser efetuada diretamente ou misturado com os alimentos.

Caso ndo se verifiquem melhoras clinicas num periodo de 3 dias recomenda-se a realizagdo de um novo
teste de sensibilidade e eventualmente uma mudanca de terapéutica.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem serdo previsiveis como primeiros sintomas: anorexia € vomitos.
Com o objetivo de reduzir a absor¢do de enrofloxacina, recomenda-se a administragdo de antiacidos
contendo magnésio ou aluminio.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca
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Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>
4.1 Coddigo ATCvet: QJ0OIMA90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A enrofloxacina pertence a classe das fluoroquinolonas. A enrofloxacina exerce a atividade bactericida
através da ligagdo a subunidade A da ADN girase na bactéria alvo, resultando na inibicao seletiva desta
enzima.

A ADN girase ¢ uma topoisomerase, uma classe de enzimas envolvidas na replicagdo, transcrigdo e
recombinacdo do DNA bacteriano. As fluoroquinolonas atuam igualmente sobre bactérias em fase
estaciondria por alteragdo da permeabilidade da parede celular. Estes mecanismos explicam a rapida
perda de viabilidade das bactérias expostas a enrofloxacina. As concentragdes inibitdrias e as
concentracdes bactericidas da enrofloxacina sdo muito aproximadas, sendo idénticas ou distinguindo-
se, no maximo, em 1 - 2 graus de diluicao.

A enrofloxacina em baixas concentracdes exerce a sua atividade antimicrobiana contra a maioria das
bactérias gram-negativas, muitas bactérias gram-positivas e ainda contra micoplasmas, nomeadamente,
E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. e Staphylococcus spp.

Tipos e Mecanismos de Resisténcia

Observou-se que a resisténcia as fluoroquinolonas ¢ devida principalmente a dois mecanismos, (i)
alteracdo da ADN girase ou topoisomerase IV e (ii) alteracdes da permeabilidade da célula bacteriana
ao farmaco. Ambos 0s mecanismos conduzem a uma redugdo da sensibilidade da bactéria as
fluoroquinolonas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administragao deste medicamento na dose recomendada, por via oral, a concentragdo maxima no
soro e tecidos ¢ atingida apos 1-2 horas. A enrofloxacina apresenta um elevado volume de distribuicao.
As concentragdes nos 6rgaos alvo como pulmao, figado, rim, bexiga, prostata, Gtero, pele, ossos e tecido
linfatico, excedem as concentragdes plasmaticas.

A eliminagdo € por via hepatica e renal.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
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Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Blister de folha de aluminio com 6 comprimidos.

Embalagem de 6 comprimidos (1 blister de 6 comprimidos).
Embalagem de 12 comprimidos (2 blisters de 6 comprimidos).
Embalagem de 96 comprimidos (16 blisters de 6 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

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

210/01/09NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30 de outubro de 2009

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril Palatavel 250 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém: enrofloxacina 250 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

6 comprimidos.
12 comprimidos.
96 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Caes.
pictograma

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: oral.
A dosagem recomendada é de 5 mg de enrofloxacina/kg, diariamente, durante 5-10 dias consecutivos.
Isto € equivalente a 1 comprimido de Baytril Palatavel 250 mg por 50 kg de peso corporal por dia (V2
comprimido por 25 kg pc.).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 210/01/09NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister de folha de aluminio com 6 comprimido

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril Palatavel comprimidos

( |

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Enrofloxacina 250 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Elanco logo
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Baytril Palatavel 250 mg comprimidos para caes.

2% Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 250 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Lactose

Amido de milho

Celulose microcristalina

Povidona

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

Aroma de carne artificial

Comprimidos oblongos, castanho-claros a castanhos, ligeiramente matizados.

3. Espécies-alvo

Cies.

4. Indicacées de utilizaciao

Tratamento de infe¢des em cées provocadas por microrganismos sensiveis a enrofloxacina:

- Infe¢des do aparelho respiratorio, do aparelho digestivo, do aparelho urinario e dos orgdos
reprodutores.

- Infegdes cutaneas e infe¢des de feridas.

- Infegdes do canal auditivo externo.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a cdes com idade inferior a 12 meses ou cujo processo de crescimento ainda ndo esteja
concluido.
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Nao administrar a animais com compromisso existente do crescimento das cartilagens.

Nao administrar a animais com perturbacdes convulsivas de origem central ou historial clinico de
epilepsia.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Naio existentes.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Sempre que possivel, a administragdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

A administracdo deste medicamento veterindrio, fora das indicagdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Nao administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que pode ocorrer resisténcia
cruzada. A resisténcia cruzada entre fluoroquinolonas é completa. A excre¢do renal € uma importante
via de eliminagdo para a enrofloxacina. Tal como para as outras quinolonas, a excre¢cdo da
enrofloxacina pode estar reduzida em animais com fung¢ao renal comprometida e, por conseguinte, a
enrofloxacina deve ser utilizada com prudéncia nestes animais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo e lactacdo:
Nao administrar durante a gestagao e a lactacao

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A administra¢do concomitante com teofilina pode prolongar a eliminagdo da teofilina.

A associagdo deste medicamento com cloranfenicol, macrélidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos
antagonistas.

A administragdo simultidnea de substancias contendo magnésio ou aluminio pode afetar a absor¢do da
enrofloxacina.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem serdo previsiveis como primeiros sintomas: anorexia € vomitos.

Com o objetivo de reduzir a absor¢éo de enrofloxacina, recomenda-se a administragdo de antiacidos
contendo magnésio ou aluminio

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.
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7. Eventos adversos

Caes:

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):
Disturbios gastrointestinais

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria
(DGAYV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Via de administragdo: oral.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A dosagem recomendada ¢ de 5 mg de enrofloxacina/kg, diariamente, durante 5-10 dias consecutivos.
Isto ¢ equivalente a 1 comprimido de Baytril Palatavel 250 mg por 50 kg de peso corporal por dia (V2
comprimido por 25 kg pc).

Caso nao se verifiquem melhoras clinicas num periodo de 3 dias recomenda-se a realizagdo de um novo
teste de sensibilidade e eventualmente uma mudanca de terapéutica.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

A administragdo do comprimido pode ser efetuada diretamente ou misturado com os alimentos.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem, depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 210/01/09NFVPT

Embalagem de 6 comprimidos (1 blister de 6 comprimidos).

Embalagem de 12 comprimidos (2 blisters de 6 comprimidos).

Embalagem de 96 comprimidos (16 blisters de 6 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
02/2026

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strafie 50, 40789 Monheim Alemanha
Portugal

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel
Alemanha

Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em fevereiro 2026
Pagina 17 de 17



