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Teil I: Informationen liber das Verfahren

1. Bezeichnung der Tierarzneispezialitat bei Zulassung

Baytril flavour 250 mg Tabletten fiir groBe Hunde

2. Antragstyp

Arzneispezialitat-veterindr (Zulassung gemaB § 9a Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI. Nr. 185/1983 idgF)

3. Wirkstoff

ENROFLOXACIN

4. Darreichungsform

Tablette

5. Starke

250 mg

6. Zulassungsinhaber

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-StraBe 50
40789 Monheim Am Rhein
Deutschland
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7. Verfahrensnummer

952564

8. Zulassungsnummer

8-00857

9. Zulassungsdatum

24.03.2010

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5 | 1200 Wien | OSTERREICH | www.basg.qgv.at

3von 11



Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

Teil II: Fachinformation (SPC), Gebrauchsinformation

Die aktuelle Fachinformation (SPC) finden Sie unter folgendem Link:
https://aspregister.basg.gv.at/document/servlet?action=show&zulnr=8-00857&type=DOTC FACH INFO

Die aktuelle Gebrauchsinformation finden Sie unter folgendem Link:
https://aspregister.basg.gv.at/document/servlet?action=show&zulnr=8-00857&type=DOTC GEBR INFO

Aktuelle Versionen der Fach- und Gebrauchsinformationen der in Osterreich zugelassenen (Tier-)
Arzneispezialitaten kdnnen unter https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/ abgerufen werden.
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Teil II1: Wissenschaftliche Diskussion wahrend des
Verfahrens

1. Wissenschaftliche Zusammenfassung

Baytril flavour 250 mg Tabletten fir groBe Hunde ist ein Antiinfektivum (Gyrasehemmer aus der Gruppe
der Fluorchinolone).

Das Tierarzneimittel ist zur Anwendung bei groBen Hunden zur Behandlung von bakteriellen Einzel- oder
Mischinfektionen der Atmungs- und Verdauungsorgane, der Harnwege, der Haut sowie von Wunden bei
Hunden, hervorgerufen durch folgende Enrofloxacin-empfindliche gramnegative und grampositive
Bakterien: Escherichia coli, Pasteurella spp., Salmonella spp, und Staphylococcus spp., vorgesehen.

Das vorliegende Tierarzneimittel wurde mit validierten Methoden und Tests hergestellt und kontrolliert,
die die Qualitat des auf den Markt gebrachten Tierarzneimittel gewahrleisten.

Es wurde gezeigt, dass das Tierarzneimittel bei der angegebenen Zieltierart sicher eingesetzt werden
kann - beobachtete Nebenwirkungen sind in der Fach- und Gebrauchsinformation angegeben. Bei
bestimmungsgemaBer Verwendung ist das Tierarzneimittel sicher fiir den Benutzer und die Umwelt.
Gegebenenfalls sind geeignete Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in der Fach- und
Gebrauchsinformation angegeben.

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde gemaB den Angaben in der Fach- und Gebrauchsinformation
nachgewiesen.

Die gesamte Risiko-Nutzen-Analyse spricht fiir die Erteilung einer Marktzulassung.

2. Qualitatsaspekte

2.1. Einleitung

Aussehen des Tierarzneimittels

Hellbraune bis braune, leicht marmorierte langliche Tabletten mit Bruchkerbe auf der Oberseite.

Aussehen der Primarverpackung

Blisterstreifen aus Aluminium-Polyethylen Verbundfolie in Faltschachtel aus Karton.

2.2. Wirkstoffe

Der Wirkstoff im vorliegenden Tierarzneimittel ist ENROFLOXACIN.
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Spezifikation und Kontrolle

Die Sperzifikation des Wirkstoffes entspricht den Anforderungen des aktuellen wissenschaftlichen Standes.
Durch die Vorlage entsprechender Daten der Wirkstoffkontrolle wurde die ausreichende Qualitat des
Wirkstoffes belegt.

Stabilitat
Die Stabilitat des Wirkstoffes wurde unter ICH Bedingungen getestet. Die libermittelten Ergebnisse der
Stabilitdtsuntersuchungen belegen die festgesetzte Retest-Periode.

2.3 Fertigprodukt

Zusammensetzung

Wirkstoff:
ENROFLOXACIN 250 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Bestandteile und anderer Bestandteile Information fiir die ordnungsgemsifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Lactose-Monohydrat -

Maisstarke --

Mikrokristalline Cellulose ---
Povidon (K25) ---

Magnesiumstearat —

hochdisperses Siliciumdioxid ---

Rindfleischaroma .

Hersteller

Der fiir die Chargenfreigabe verantwortliche Hersteller ist KVP Pharma + Veterinar-Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Deutschland.

Pharmazeutische Entwicklung

Die Entwicklung des Produktes wurde hinreichend durchgefiihrt und fir ausreichend befunden. Der
Einsatz aller vorhandenen Hilfsstoffe wurde beschrieben.

Freigabespezifikation und Kontrolle

Die Freigabespezifikation beinhaltet die Kontrolle aller fiir diese Darreichungsform relevanten Parameter.
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Es liegen ausreichend Daten von der Fertigproduktkontrolle des Tierarzneimittels vor, welche die
Einhaltung der Vorgaben der Freigabespezifikation belegen.

Abpackung

Die Verpackung des Tierarzneimittels (wie unter 2.1. beschrieben) entspricht den aktuellen, gesetzlichen
Anforderungen.

Stabilitat

Die Stabilitdt des Tierarzneimittels wurde unter ICH Bedingungen getestet.
Aufgrund dieser Datenlage wurde eine Laufzeit fir das Tierarzneimittel wie folgt festgelegt:

Haltbarkeit des Tierazneimittels im unversehrten Behdltnis: 3 Jahre

Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

2.4. Zusammenfassung

Die pharmazeutische Qualitdt von Baytril flavour 250 mg Tabletten fiir groBe Hunde wurde adaquat
belegt.

3. Nichtklinische Aspekte

Basierend auf den vorgelegten und bekannten praklinischen Daten wurden die Abschnitte ,Besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung", ,Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der
Legeperiode" und ,Uberdosierung® der Produktinformation unter Einhaltung der aktuellen gesetzlichen
Anforderungen und der Empfehlungen der entsprechenden Leitlinien genehmigt.

3.1. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und &rtlichen Richtlinien flir Antibiotika zu
beachten.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf andere Klassen
von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen
zu rechnen ist.

Fluorchinolone sollten maéglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden. Eine von
den Vorgaben in der Fach- oder Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Pravalenz von Enrofloxacin-resistenten Bakterien erhéhen und aufgrund mdglicher Kreuzresistenzen die
Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Fluorchinolonen vermindern.Hautinfektionen entstehen meist
als Folge einer bereits bestehenden Krankheit. Es ist ratsam, die Grundursache der Infektion festzustellen
und das Tier dahingehend zu behandeln. Die Ausscheidung von Enrofloxacin erfolgt tiber die Leber und
zum Teil Giber die Nieren, bei bestehenden Nierenschaden ist daher, wie bei allen Fluorchinolonen, mit einer
Verzbégerung der Ausscheidung bei einzelnen Tieren zu rechnen. Das Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit
starker Schadigung der Leber oder der Nieren mit Vorsicht angewandt werden.
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Die Tabletten sind aromatisiert. Lagern Sie die Tabletten auBer Reichweite von Tieren, um eine
unkontrollierte Aufnahme zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Fluorchinolone sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Den Kontakt mit den Augen vermeiden. Nach versehentlichem Kontakt mit den Augen, Augen griindlich
mit Wasser spilen.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach Verabreichung Hande waschen.

3.2. Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der
Legeperiode

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

3.3 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kdnnen gastrointestinale (z.B. Erbrechen, Diarrhoe) und neurologische (z.B.
Muskelzittern, Koordinationsstérungen, Krampfe) Stérungen auftreten, die das Absetzen der Behandlung
erfordern.

Bei versehentlicher Uberdosierung steht kein Antidot zur Verfiigung, daher muss symptomatisch behandelt
werden.

Falls erforderlich, kdénnen aluminium- oder magnesiumhaltige Antazida oder Aktivkohlepraparate
verabreicht werden, um die Resorption von Enrofloxacin herabzusetzen.

Nach Literaturangaben wurden Symptome einer Uberdosierung von Enrofloxacin bei Hunden wie
Inappetenz und Magen-Darm-Beschwerden ab zweiwéchiger 10facher Uberdosierung beobachtet. Nach
Verabreichung der flinffachen empfohlenen Dosis Uber einen Monat traten keine Anzeichen von
Unvertraglichkeit auf.

3.4 Wartezeit

Nicht zutreffend.

3.5. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend der
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.
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4. Klinische Aspekte

Basierend auf den vorgelegten und bekannten klinischen Daten wurden die klinisch-pharmakologischen
Abschnitte der Fach- und Gebrauchsinformation unter Einhaltung der aktuellen gesetzlichen
Anforderungen und der Empfehlungen der entsprechenden Leitlinien genehmigt.

4.1 Nebenwirkungen

In sehr seltenen Fallen kénnen gastrointestinale Stérungen (z.B. Durchfall, Erbrechen, Speicheln) auftreten.
Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wéahrend der Behandlung)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 Tieren behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.2 Pharmakodynamische Eigenschaften

Wirkmechanismus:

Enrofloxacin ist ein synthetisch hergestelltes Antibiotikum aus der Gruppe der Fluorchinolone. Zwei Enzyme,
DNA Gyrase und Topoisomerase 1V, die fiir die DNA Replikation und Transkription von entscheidender
Bedeutung sind, sind auf molekularbiologischer Ebene die Ansatzstelle der Fluor-chinolone. Die Hemmung
dieser Enzyme erfolgt durch nicht-kovalente Bindung der Fluorchinolon-molekiile an diese Enzyme. Durch
Bildung der Enzym-DNA-Fluorchinolon Komplexe werden Repli-kation und Translation blockiert; die
Hemmung von DNA- und mRNA-Synthese bewirkt eine schnelle, konzentrationsabhdngige Abtétung
pathogener Bakterien. Der Wirkmechanismus von Enrofloxacin ist bakterizid, die bakterizide Wirkung ist
konzentrationsabhangig.

Antibakterielles Wirkspektrum:

In den empfohlenen therapeutischen Dosen ist Enrofloxacin wirksam gegen zahlreiche gram-negative
Bakterien wie Escherichia coli, Pasteurella spp. (z.B. Pasteurella multocida), Salmonella spp. und gegen
gram-positive Bakterien wie Staphylococcus spp. (z. B. Staphylococcus aureus).

Art und Mechanismus von Resistenzen:

Resistenzen gegen Fluorchinolone kénnen auf folgende Weise entstehen: (i) Punktmutationen in den
Genen, die die DNA-Gyrase und/oder Topoisomerase IV kodieren und zu Verdnderungen der
entsprechenden Enzyme fiihrten (i) Anderungen der Zellwandpermeabilitdt bei gram-negativen Bakterien,
(iii) Efflux-Mechanismen, (iv) Plasmid-vermittelte Resistenzen und (v) Gyrase-schiitzende Proteine. Alle
Mechanismen haben eine herabgesetzte Empfindlichkeit der Bakterien gegentiber Fluorchinolonen zur
Folge. Kreuzresistenzen innerhalb der Wirkstoffklasse der Fluorchinolone treten haufig auf.
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4.3 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation des Tierarzneimittels in einer Dosis von 5mg pro kg Kérpergewicht, wird
Enrofloxacin im Hund mit einem Tmax von ca. 1 Stunde schnell und vollstédndig (Bioverfiigbarkeit 100%)
absorbiert. Dabei werden maximale Plasmakonzentrationen von ca. 1,2mg/L erreicht. Die
Gesamtexposition im Plasma erreicht ca. 3,9 mg*h/L (AUC). Enrofloxacin wird zu der aktiven Substanz
Ciprofloxacin metabolisiert, die nach ca. 3,5 h eine maximale Plasmakonzentration von ca. 0,3 mg/L
erreicht. Die Gesamtexposition tragt mit ca. 2,3 mg*h/L zur Wirksamkeit bei. Enrofloxacin wird mit einer
Halbwertszeit von 2,4 h eliminiert, Ciprofloxacin mit 3,9 h. Enrofloxacin weist ein hohes Verteilungsvolumen
von 7,0 L/kg im Kérper auf und die erreichten Wirkstoffkonzentrationen in den Geweben (ibersteigen die
Plasmakonzentrationen meist deutlich. Die Bindung an Plasmaproteine ist mit ca. 40% niedrig.

5. Pharmakovigilanz

Der Antragsteller erbrachte den Nachweis, dass ihm eine addquat qualifizierte fiir die Pharmakovigilanz
verantwortliche Person sowie ein System zur Erfassung und Meldung sowohl von innerhalb als auch
auBerhalb der Europdischen Gemeinschaft aufgetretenen Nebenwirkungen zur Verfligung steht. Die vom
Antragsteller vorgelegte detaillierte Beschreibung seines Pharmakovigilanz-Systems entspricht den
Anforderungen des von der Europdischen Kommission erstellten und verdéffentlichten Leitfadens Gber die
Erfassung, Uberpriifung und Vorlage von Berichten iiber Nebenwirkungen, einschlieBlich der technischen
Anforderungen an den elektronischen Austausch von Pharmakovigilanzdaten gemaB international
vereinbarten Formaten.

6. Overall conclusion, Nutzen-Risiko-Beurteilung und
Empfehlung

Die Anwendung der gegenstandlichen Tierarzneispezialitdt bei den beanspruchten Indikationen ist mit einer
hohen klinischen Wirksamkeit und einer guten Vertraglichkeit verbunden. Die zu erwartende
Umweltbelastung ist gering und bei Einhaltung der SicherheitsmaBnahmen in der Fachinformation besteht
keine Gefahr fiir den Anwender.

Die vorliegenden Gutachten haben eine positive Nutzen-Risiko-Bewertung fiir die gegenstandliche
Tierarzneispezialitdt ergeben.

Dem Antrag der Firma Elanco Animal Health GmbH auf Zulassung gemaB § 9a Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI. Nr. 185/1983 idgF) wurde mit Bescheid des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen vom 24.03.2010 stattgegeben.
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Teil IV: Relevante Anderungen nach Zulassung

Alle Anderungen, die Fach- und Gebrauchsinformationen betreffen, werden in den BASG-Verlautbarungen
unter https://verlautbarung.basg.gv.at/ publiziert.

Aktuelle Versionen der Fach- und Gebrauchsinformationen der in Osterreich zugelassenen (Tier-)
Arzneispezialitdten kénnen unter https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/ abgerufen werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 | 1200 Wien | OSTERREICH | www.basg.gv.at
11 von 11


https://verlautbarung.basg.gv.at/
https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/

	Teil I: Informationen über das Verfahren
	1. Bezeichnung der Tierarzneispezialität bei Zulassung
	2. Antragstyp
	3. Wirkstoff
	4. Darreichungsform
	5. Stärke
	6. Zulassungsinhaber
	7. Verfahrensnummer
	8. Zulassungsnummer
	9. Zulassungsdatum

	Teil II: Fachinformation (SPC), Gebrauchsinformation
	Teil III: Wissenschaftliche Diskussion während des Verfahrens
	1. Wissenschaftliche Zusammenfassung
	2. Qualitätsaspekte
	2.1. Einleitung
	Aussehen des Tierarzneimittels
	Aussehen der Primärverpackung

	2.2. Wirkstoffe
	Spezifikation und Kontrolle
	Stabilität

	2.3 Fertigprodukt
	Zusammensetzung
	Hersteller
	Pharmazeutische Entwicklung
	Freigabespezifikation und Kontrolle
	Abpackung
	Stabilität
	Besondere Lagerungshinweise

	2.4. Zusammenfassung

	3. Nichtklinische Aspekte
	3.1. Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	3.2. Anwendung während der Trächtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
	3.3 Überdosierung
	3.4 Wartezeit
	3.5. Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Umweltschutz

	4. Klinische Aspekte
	4.1 Nebenwirkungen
	4.2 Pharmakodynamische Eigenschaften
	4.3 Pharmakokinetische Eigenschaften

	5. Pharmakovigilanz
	6. Overall conclusion, Nutzen-Risiko-Beurteilung und Empfehlung

	Teil IV: Relevante Änderungen nach Zulassung

