PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Baytril flavour 15 mg tablety

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 15 mg

Svétle hnéda az hnéda, kulata, plocha tableta.

3. Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4. Indikace pro pouZziti

Infekéni onemocnéni pst a kocek vyvolané gramnegativnimi a grampozitivnimi bakteriemi citlivymi
na enrofloxacin (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. a stafylokoky).
Bakterialni infekce (vyvolané jednim ¢i vice ptivodci) dychaciho, traviciho a mocového traktu, ktize
a ran.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich nez 1 rok (u velkych plemen pst s dlouhou ristovou fazi mladsich nez
18 mésicu).

Nepouzivat u kocek mladsich nez 8 tydni.

Nepouzivat u zvifat trpicich zachvaty, protoze enrofloxacin mize vyvolat stimulaci centralniho
nervového systému.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pied zahajenim 1écby veterinarnim 1é¢ivym piipravkem ma byt provedeno stanoveni citlivosti bakterii
— antibiogram. NepouZivejte v pfipad¢€ rezistence na chinolony, protoze existuje téméi uplna zktizena
rezistence s jinymi chinolony a Gplna zkiiZzena rezistence s jinymi fluorochinolony.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Pripravek ma indika¢ni omezeni, tzn., ze by m¢l byt pouzit pouze pro 1é¢bu zavaznych infekcei, na
zéaklad¢ klinickych zkuSenosti podpofenych diagnostikou pidvodce onemocnéni a zjisténim jeho
citlivosti k lécivé latce piipravku a rezistence k antibiotikiim prvni volby, s niz§im rizikem rozvoje
nebo §ifeni rezistence.




Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této ptibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit U¢innost 1écby jinymi chinolony

wrv

v dusledku mozZné zkiiZené rezistence.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Neuplatiuje se.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Antagonistické plisobeni v pfipadé kombinace s makrolidy, chloramfenikolem nebo tetracykliny.
Soucasné by neméla byt podavana nesteroidni antiflogistika. Nepodavat soucasné s theofylinem.
Resorpce enrofloxacinu mize byt snizena souCasnym podavanim ptipravkid s obsahem hotciku
a hliniku.

Piedavkovani:
Predavkovani mtize u kocek zpusobit poskozeni zraku az slepotu.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiuje se.

7.  Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné Zazivaci poruchy

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dialezité. Umoznhuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Peroralni podani.

Obecna davka je 5 mg na kg z. hm. peroraln€ jednou denng, tj. 1 tableta 15 mg na 3 kg z. hm. po dobu
3 — 10 dni.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesneji stanovit zivou hmotnost léenych zvitat.

9. Informace o spravném podavani



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkil se porad’te s vasim veterindrnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/810/92-C

Papirova krabicka obsahujici 1x blistr po 10 tablet.
Papirovéa krabicka obsahujici 5x blistr po 10 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Némecko

Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

17. Dalsi informace

Ptipravek s indikacnim omezenim.


mailto:PV.CZE@elancoah.com

