SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Baytril vet. 50 mg toflur

Baytril vet. 150 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

1 tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

50 mg toflur: enrofloxacin 50 mg

150 mg toflur: enrofloxacin 150 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Mjélkursykureinhydrat
Maissterkja

Sellulési, orkristalladur
Povidon
Magnesiumsterat
Vatnsfii kisilkvoda
Kjotbragdefni

50 mg toflur: Ljosbrunar til brinar, med 1éttri marmaraaferd, kringléttar, kiiptar toflur med deiliskoru.
150 mg toflur: Ljosbrunar til branar, med 1éttri marmaraaferd, kringlottar, flatar toflur med deiliskoru.
3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hundar og kettir.
3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum
Sykingar af voldum bakteria sem eru naeemar fyrir enrofloxacini.
Kettir:
- Sykingar i efri og nedri hluta 6ndunarfzra
- bvagfarasykingar
Hundar:
- Sykingar i efri og nedri hluta 6ndunarfzra
- bvagferasykingar
- Sykingar 1 legi (pyometra) sem tengjast legnami eda teemingu legs
- BIlooruhalskirtilsbolga
3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu, 68rum fliorokinolénum eda einhverju
hjalparefnanna.



Gefid ekki hundum yngri en 1 ars eda mjog storum hundategundum, sem hafa lengra vaxtartimabil,
yngri en 18 manada vegna hugsanlegra ahrifa 4 lidbrjosk pegar dyrio er i orum vexti.

Gefid ekki dyrum sem eru flogaveik eda fa krampaflog, pvi enrofloxacin getur 6rvad midtaugakerfio.
3.4 Sérstok varnadaroro

Ef notkun dyralyfsins vikur fra fyrirmeelum i samantekt 4 eiginleikum lyfsins getur algengi bakteria
sem eru 6nemar gegn enrofloxacini aukist og dregid Ur skilvirkni medferdar med 6llum
fliorokinolonum vegna hugsanlegs krossonamis.

3.5 Sérstakar varudarreglur vioé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vi0 notkun lyfsins skal fylgja opinberum reglum og peim reglum sem gilda um notkun syklalyfja &
hverjum stad.

Vid fyrstu medferd 4 ad nota syklalyf sem hefur i for med sér minni heettu a syklalyfjadnaemi (legri
AMEG flokkur) ef neemisprofun bendir til pess ad pad sé liklegt til arangurs.

Notkun dyralyfsins 4 ad byggja 4 nidurstdoum greiningar og nemisprofana a sjukdoémsvaldandi
orveru. Ef pad er ekki mogulegt skal byggja medferdina a4 pekkingu a utbreidslu smitsins og pekkingu
4 syklanami bustofnsins eda dkvedinna stada/svaeda.

Ekki 4 ad nota lyfid handa dyrum med skerta nyrnastarfsemi vegna pess ad utskilnadur lyfsins fer
adallega fram um nyrun. Brotthvarf enrofloxacins getur pvi verid skert hja dyrum med skerta
nyrnastarfsemi.

Ekki liggja fyrir upplysingar um 6ryggi vid notkun lyfsins hja kéttum yngri en 12 vikna.

Ef kottum eru gefnir steerri skammtar en radlagdir eru geta komid fram eiturahrif 4 sjdnhimnu augans,
par med talin blinda. Sja kafla 3.10.

Ekki skal gefa dyrum med langvarandi skemmdir i lidbrjoski dyralyf sem innihalda enrofloxacin, par
sem pessar skemmdir geta versnad vid medferd med lyfinu.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnami fyrir fliorékinélonum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.
Fordist snertingu vid hud og augu.

bvoid hendur eftir notkun.

Neyti0 ekki matar eda drykkjar og reykid ekki pegar dyralyfio er handleikid.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins, einkum ef um born er ad rada.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.



3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:
Koma orsjaldan fyrir Truflun 1 meltingarfeerum (t.d. ofurslef, uppkost,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, nidurgangur).!
p.m.t. einstok tilvik):

! Einkennin eru yfirleitt vaeg og timabundin

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltraa hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings/ahattumati dyraleknis.

Enrofloxacin fer yfir fylgju og skilst at i mjolk. Ekki er haegt ad utiloka ahrif 4 fostur og atkvemi a
spena.

Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa synt fram 4 eiturverkun a féstur og modurdyr.

Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa ekki synt fram 4 vanskapandi ahrif.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki mé nota dyralyfid samhlida syklalyfjum sem verka hamlandi 4 kin6lon (t.d. makroélidar,
tetracyklin eda fenikol).

Ekki mé nota dyralyfid samhlida te6fyllini, par sem pad getur seinkad brotthvarfi teofyllins.

Til a0 fordast aukaverkanir skal geeta vartdar vid notkun enrofloxacins samhlida flunixini hja hundum.
Afleiding samhlida notkunar flinixins og enrofloxacins er skert Gthreinsun sem veldur milliverkunum
i brotthvarfsfasanum. Samhlida notkun flinixins og enrofloxacins hja hundum eykur pvi flatarmal
undir blodpéttniferli (AUC) og helmingunartima brotthvarfs fyrir flinixin og eykur helmingunartima
brotthvarfs og laekkar Cmax fyrir enrofloxacin.

Ekki méa nota lyfio samhlida inntdku lyfja sem innihalda kalsium, 4l eda magnesiumhydroxio (t.d.
syrubindandi lyf) eda fjdlvitamina sem innihalda jarn eda sink, par sem slikt getur dregio ur frasogi
flaorokinolona.

Fordast skal samhlida notkun fliorokinoldona og digoxins par sem adgengi digoxins gaeti aukist.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Skammtur: 5 mg/kg likamspyngdar einu sinni a solarhring med inntdku 1 5-10 daga.
Ekki ma nota steerri skammt en pann sem radlagour er. (sja kafla 3.10).

Rétt skdmmtun handa hundum og kdttum sem vega minna en 5 kg er ekki moguleg med peim
styrkleikum af toflum sem eru faanlegir. (2 50 mg tafla.)



Skammtayfirlit:

Likamspyngd (kg) Fjoldi 50 mg taflna & Fjoldi 150 mg taflna &
solarhring solarhring

5 V2

10 1

15 17 V2

20 2

25 2%

30 3 1

35 3%

40 4

45 1

50

60 2

75 2%

90 3

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Ofskdmmtun getur leitt til truflana i meltingarvegi (t.d. uppkost og nidurgangur) og taugaeinkenna
(t.d. ljosopsstaekkun).

Ef kottum eru gefnir steerri skammtar en radlagdir 5 mg/kg likamspyngdar geta komid fram eiturdhrif
4 sjonhimnu augans, par med talin blinda.

Ekkert méteitur er til vio ofskommtun, pvi skal veita medferd i samrami vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QJOIMA90

4.2  Lyfhrif

Enrofloxacin er fluorokindlon. Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi ahrif med pvi ad hamla verkun
ensimsins DNA-gyrasa sem tekur patt i eftirmyndun DNA 1 bakteriunum. Enrofloxacin hefur ahrif a
bakteriur i vaxtarfasa og einnig a baketeriur sem eru ekki i vaxtarfasa, med pvi ad breyta gegndrapi
fosfolipidlagsins i ytri himnu frumuveggs peirra og par med gegndrapi.

Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi dhrif & Gram-neikvadar og margar Gram-jakvadar bakteriur sem
og mycoplasma.



4.3 Lyfjahvorf

Enrofloxacin nar nanast sému sermispéttni, hvort sem pad er gefid med inndalingu eda til inntoku.
Dreifingarrimmal enrofloxacins er stort. Vefjapéttni er oft 2-3 sinnum meiri en sermispéttni. Mesta
péttni enrofloxacins melist i lungnavef, i lifur og nyrum og 1 htid, beinum og 1 eitilfrumum, p.m.t.
atfrumum. Enrofloxacin fer yfir blod-heila proskuldinn og berst i heila- og manuvokva og i gleeru
lilfgg?(')sl;inélénar umbrotna ad hluta til i lifur og skiljast ut 1 pvagi og galli sem virkt efni eda virk
umbrotsefni.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 5 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pynnupakkning (4l/al eda nylon/al/HDPE).

Pakkningasteerdir:

50 mg toflur: 10 toflur.
150 mg toflur: 10 og 20 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. MARKADSLEYFISHAFI

Elanco Animal Health GmbH

7.  MARKADPSLEYFISNUMER

Toflur 50 mg: 1S/2/08/004/01
Toflur 150 mg: 1S/2/08/004/02



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. oktober 2008.

9.  DAGSETNING SIiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

21. jali 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

