PAKKAUSSELOSTE
Baytril vet 50 mg ja 150 mg table tit

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Baytril vet 50 mg tabletit
Baytril vet 150 mg tabletit

enrofloksasini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttava aine:
50 mg tai 150 mg enrofloksasiinia

50 mgn tabletti: Vaaleanruskea tairuskea, hiukan marmoroitu, pyored, kupera tabletti.
Molemminpuolinen jakouurre. Liha-aromi.

150 mgn tabletti: Vaaleanruskea tairuskea, hiukan marmoroitu, pydred, tasainen tabletti.
Molemminpuolinen jakouurre. Liha-aromi.

4. KAYTTOAIHEET

Enrofloksasiinille herkkien bakteerien aiheuttamat tulehdukset.

a) Ylemmit ja alemmat hengitystietulehdukset koiralla ja kissalla.

b) Virtsatietulehdukset koiralla ja kissalla.

c¢) Pyometra koiralla kohdunpoiston tai kohdun tyhjentamisen yhteydessa.
d) Prostatiitti koiralla.



S.  VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd enrofloksasiinille, muille fluorokinoloneille tai
apuaineille.

Ei saa kéyttda alle vuoden ikiisille koirille tai, jos kyseessd on hyvin suurikokoinen koirarotu, jonka
kasvukausi on pidempi, alle 18 kuukauden ikéisille koirille, koska tdma voi vaikuttaa nivelrustoon nopean

kasvun aikana.

Ei saa kdyttdd epilepsiaa sairastaville tai kouristuksista kérsiville eldimille, koska enrofloksasiini voi
kithdyttdd keskushermoston toimintaa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd maha-suolikanavan oireita (esim. lisdéntynyttd syljeneritystd,
oksentamista, ripulia). Oireet ovat yleensi lievid ja ohimenevid.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 eldintd/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 eldiintd/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 eldintd/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 eldin/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, taiolet sitd
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira. Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

5 mg/painokg kerran vuorokaudessa 5-10 pdivén ajan. Suositeltua annostusta ei saa ylittd4 (ks. kohta 12,
Y liannostus).

Saatavana olevien tablettikokojen takia oikea annostus ei ole mahdollinen koirille ja kissoille, jotka
painavat alle 5 kg (1/2 50 mg tabl.).

Annostus:
Paino (kg) 50 mg -tabletteja 150 mg -tabletteja
vuorokaudessa vuorokaudessa
5 Ya
10 1
15 1Y% Va
20 2
25 2%




30 3 1
35 3%

40 4

45 17
50

60 2
75 2
90 3

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkoin.

Noudata aina eldinlddkidrin madradmaé annosta.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA

FEi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kiiyti titi eliinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja kotelossa merkinndn EXP jilkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta
kiytettdessa.

Fluorokinoloneja tulee kdyttdé vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti tai
joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla mikrobilddkkeilld.

Aina kun mahdollista, enrofloksasiinin kdyton tulee perustua herkkyystutkimuksiin.

Eldainladkirin ohjeista poikkeava kdyttd saattaa lisdtd enrofloksasiinille vastustuskykyisten bakteerien
madrdd sekd vihentdd myos muiden fluorokinolonihoitojen tehokkuutta mahdollisen ristiresistanssin
vuoksi.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Ei saa kdyttdd eldimille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, silli enrofloksasiini erittyy padosin
munuaisten kautta. Enrofloksasiinin eliminoituminen voi siten viivdstyd eldimilld, joiden munuaisten
toiminta on heikentynyt.

Tietoja valmisteen turvallisuudesta alle 12 viikon ikdisten kissojen hoidossa ei ole.



Verkkokalvoa vaurioittavia vaikutuksia, mukaan lukien sokeutta, voi esiintyé kissoilla suositusannosta
suuremmilla annoksilla. Ks. kohta YLiannostus.

Enrofloksasiinia sisdltdvid ladkkeitd eisaa antaa eldimille, joilla on kroonista nivelrikkoa, silld nivelrikko
voi pahentua hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fluorokinoloneille, tulee vilttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen
kanssa.

Viltd kosketusta ihon ja silmien kanssa. Pese kidet valmisteen kiyton jilkeen. Valtd syomistd, juomista
tai tupakointia kisitellessdsi valmistetta.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttiva vilittomésti lddkérin puoleen. TAma koskee erityisesti
lapsia.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Enrofloksasiinia ei saa kdyttdd samanaikaisesti sellaisten mikrobilidkkeiden kanssa, joilla on vastakkaisia
vaikutuksia kinoloneihin (esim. makrolidit, tetrasyklinit tai fenikolit).

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti teofyllinin kanssa, silld teofyllinin poistuminen elimistostd saattaa
hidastua.

Haittavaikutusten véalttdmiseksi koiralla enrofloksasiinia tulee kiyttdd varoen samanaikaisessa kdytossa
fluniksiinin kanssa.

Ali anna samanaikaisesti suun kautta otettavien valmisteiden kanssa, jotka sisiltivit kalsium-,
alumiini- tai magnesiumhydroksidia (esim. haponestolidkkeet), tai monivitamiinien kanssa, jotka
siséltdvit rautaa tai sinkkid, silli samanaikainen anto voi vihentda fluorokinolonien imeytymisté
elimistoon.

Fluorokinolonien ja digoksinin yhteiskdyttdd on viltettdvé, koska digoksiinin vaikutus voi muuttua.

Tineys ja imetys:

Eldiinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Kdytetdin ainoastaan
hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty—riski-arvion perusteella. Enrofloksasiini kulkeutuu istukan Iipi ja
erittyy maitoon, joten vaikutuksia jilkikasvuun (kasvuikdisin eldimiin) ei voida poissulkea.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla eiole 16ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista, mutta tutkimuksissa on 1oydetty ndytt6ad sikidtoksisista vaikutuksista annoksilla, jotka ovat
toksisia emolle.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostus saattaa aiheuttaa maha-suolikanavan oireita (esim. lisdéntynyttd syljeneritystd, oksentamista,
ripulia) seké neurologisia hdiriditd esim. mustuaisten laajentumista.

Verkkokalvoa vaurioittavia vaikutuksia, mukaan lukien sokeutta, voi esiintyd kissoilla suositusannosta
(5 mg/painokg) suuremmilla annoksilla.

Yliannostustapauksiin eiole vastalddkettd, ja hoidon pitdd olla oireenmukaista.



13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Kysy kiyttamittomien ladkkeiden hivittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista. Namé toimenpiteet on
tarkoitettu ympdriston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.11.2023

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Baytril vet. 50 mg och 150 mg tabletter

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

Innehavare av godkéinnande for forsiljning:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baytril vet. 50 mg tabletter
Baytril vet. 150 mg tabletter

enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 tablett innehaller:

Aktiv substans:
50 mg eller 150 mg enrofloxacin

50 mg tablett: Ljusbruna till bruna, litt marmorerade, runda, konvexa tabletter, med brytskéra och
kottsmak.
150 mg tablett: Ljusbruna till bruna, litt marmorerade, runda, plana tabletter, med brytskéra och kottsmak.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Infektioner orsakade av bakterier som &r kénsliga for enrofloxacin.

a) Ovre och nedre luftviigsinfektioner hos hund och katt.

b) Urinvédgsinfektioner hos hund och katt.

¢) Livmoderinfektion (pyometra) hos hund i samband med bortoperation av livmoder (hysterektomi) eller
tommande av livmoder (uterusevakuering).

d) Prostatit hos hund.



5. KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte vid 6verkénslighet mot enrofloxacin, andra fluorokinoloner eller mot nadgot av hjalpdmnena.

Anvind mte till hundar yngre dn 1 ar eller hos mycket stora hundraser med lingre tillvixtperiod till
individer yngre &n 18 manader, eftersom ledbrosket kan paverkas under den snabba tillvixtperioden.

Ska inte anvéindas till djur med epilepsi eller som lider av kramper eftersom enrofloxacin kan orsaka CNS-
stimulering.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sdllsynta fall kan stérningar i mag-tarmkanalen férekomma (t.ex. kad salivproduktion,
krakningar, diarré). Symtomen &r vanligen milda och dvergdende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du
tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

7. DJURSLAG

Hund. Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

5 mg/kg kroppsvikt per dygn i 5 till 10 dagar. Rekommenderad dos ska ej dverskridas. (Se avsnitt 12
Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift)).

Pa grund av tillgingliga tablettstyrkor ar korrekt dosering inte mdjlig till hundar och katter som vager
mindre dn 5 kg (Y2 50 mg tablett).

Doseringsschema:
Kroppsvikt (kg) Antal 50 mg Antal 150 mg
tabletter per dygn tabletter per dygn
5 Vs
10 1
15 1% Vs




20 2

25 2

30 3 1
35 3%

40 4

45 1%
50

60 2
75 2%
90 3

For att sékerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten bestdmmas s& noggrant som mojligt.

Folj alltid veterindrens doseringsanvisningar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

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

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter "EXP”.

12. SARSKILDA VARNINGAR
Officiella och lokala riktlinjer for anvéndning av antibiotika bor beaktas vid anvindning av produkten.

Fluorokinoloner bor endast anvindas for behandling av kliniska tillstind som har svarat daligt eller
forvéntas svara daligt pa andra typer av antibiotika.

Om mojligt ska enrofloxacin endast anviindas baserat pa resistensbestimning.

Anvéndningen av detta likemedel som avviker frén veterindrens anvisningar, kan 6ka férekomsten av
bakteriell resistens mot enrofloxacin och kan dérfor minska effekten vid behandling med andra
fluorokinoloner till foljd av mojlig korsresistens.

Sérskilda forsiktighetsétgirder vid anvéndning till djur
Anvind inte till djur med nedsatt njurfunktion eftersom enrofloxacin huvudsakligen utséndras via
njurarna. Utsondringen av enrofloxacin kan dirfér vara mindre hos djur med nedsatt njurfunktion.

Ingen sdkerhetsinformation om likemedlet har tagits fram for katter yngre &n 12 veckor.



Toxiska effekter pa néi‘_[_hinnan, inklusive blindhet, kan forekomma hos katt om rekommenderad dos
overskrids. Se avsnitt Overdosering.

Enrofloxacin bor inte anvéndas till djur med lingvariga broskerosioner eftersom dessa erosioner kan
forvarras under behandlingen.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer som ér overkénsliga for fluorokinoloner ska undvika kontakt med likemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvétta hinderna efter anvandning. Undvik att &ta, dricka eller roka
medan du hanterar produkten.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare. Detta giller sarskilt barn.
Andra likemedel och Baytril vet.:

Anvind inte enrofloxacin samtidigt med andra antimikrobiella likemedel som motverkar kinoloner (t.ex.
makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Anvind inte samtidigt med teofyllin eftersom utsondringen av teofyllin kan forlingas.

For att undvika biverkningar ska enrofloxacin anvéndas med forsiktighet i kombination med flunixin hos
hundar.

Ge inte tillsammans med produkter som intas via munnen och som innehaller kalcium-, aluminium- eller
magnesiumhydroxid (t.ex. antacida) eller multivitaminer som innehaller jarn eller zink eftersom de kan
minska upptaget av fluorokinoloner ikroppen.

Samtidig anvdndning av fluorokinoloner och digoxin ska undvikas eftersom det kan paverka effekten av
digoxin.

Driéktighet och digivning:

Eftersom sdkerheten av detta likemedel inte har faststillts under driktighet och digivning, anvind endast
enligt ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Enrofloxacin passerar genom placenta och utsdndras i mjolk och dérfor kan en effekt pd avkomman (i
tillvéixt) inte uteslutas.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett stod for missbildande effekter, men har visat pa
toxiska effekter hos avkomman vid doser som &r toxiska for modern.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):
Vid oavsiktlig 6verdosering kan symtom fran mag-tarmkanalen féorekomma (t.ex. 6kad salivproduktion,
krikningar, diarré) och neurologiska stérningar t.ex. utvidgade pupiller i dgat.

Toxiska effekter pa nithinnan inklusive blindhet kan forekomma hos katt om den rekommenderade dosen
(5 mg/kg kroppsvikt) overskrids.

Det finns inget motgift vid fall av oavsiktlig 6verdosering och behandlingen bor vara symtomatisk.

13. SARSKILDA F(")RSIKTIGHE:FSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall.



Fraga apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgédrder ar till for
att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.11.2023

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



