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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Baytril One 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna
Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
n-Butanol 30 mg
Alkohol benzylowy (E 1519) 20 mg

Z6lty, klarowny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie chordb zakaznych bydta i swin.

Bydlo:
Leczenie zakazen drog oddechowych powodowanych przez Histophilus somni, Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida oraz Mycoplasma spp.
Leczenie zapalenia wymienia powodowanego przez E. coli.

Swinie:
Leczenie bakteryjnej bronchopneumonii powodowanej przez: Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis oraz Pasteurella multocida.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, inne (fluoro)chinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z napadami drgawek pochodzenia o$rodkowego, nieprawidtowym rozwojem
tkanki chrzgstnej lub uszkodzeniem aparatu ruchowego, w tym stawow narazonych na dzialanie duzej
sily ucisku lub stawow warunkujacych utrzymanie masy ciata.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wykazano oporno$¢ krzyzowa migdzy enrofloksacyng a innymi (fluoro)chinolonami) u patogendéw
docelowych, np. Escherichia coli. Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
starannie rozwazy¢ gdy badania wrazliwosci wykaza opornos¢ na fluorochinolony, poniewaz moze to
zmniejszy¢ jego skutecznosc.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci patogenu(-6w) docelowego(-ych). Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢
na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwos$ci patogenéw docelowych na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i
regionalnymi zasadami dotyczacymi stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku rozwoju opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie wrazliwo$ci sugeruje
prawdopodobna skutecznos¢ takiego podejscia.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowaé antybiotyki o waskim spektrum dziatania z nizszym
ryzykiem rozwoju opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe, jesli badanie wrazliwosci sugeruje
prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie u pojedynczych zwierzat.

Nalezy unika¢ podawania cieletom mleka zawierajacego pozostatosci enrofloksacyny az do konca
okresu karencji (z wyjatkiem siary), poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji bakterii opornych na
antybiotyki w mikrobiomie jelitowym cielgcia i nasilenia wydalania tych bakterii z katem.

Przy wykonywaniu kilku iniekcji, badz gdy objetos¢ podawanego leku przekracza 15 ml (bydto doroste)
lub 7,5 ml (cieleta i1 $winie) dawke nalezy podzieli¢ na kilka podan, a kazda iniekcje nalezy wykonaé w
innym miejscu.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia schorzen, ktore stabo reagowaty lub
prawdopodobnie beda stabo reagowac na inne klasy lekéw przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcja podang w Charakterystyce
Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszy¢ czesto§¢ wystepowania bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia opornosci krzyzowe;.

Nie stosowac profilaktycznie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Jesli bol utrzymuje si¢ przez ponad 12 godzin od badania lekarskiego, nalezy ponownie zasiegnaé
porady lekarskiej.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu na skorg badz do oczu, nalezy niezwlocznie sptukaé miejsca
woda.

Podczas pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nie nalezy jes¢, pi¢ lub pali¢.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Jednoczesne podawanie enrofloksacyny z makrolidami lub tetracyklinami moze wywotywac dziatanie
antagonistyczne. Wydalanie teofiliny moze ulec spowolnieniu.

Przedawkowanie:
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U bydta, dawka 25 mg/kg masy ciata podawana droga podskorng przez 15 kolejnych dni jest
tolerowana bez zadnych objawow klinicznych. Wyzsze dawki u bydta oraz dawki 25 mg/kg i powyzej
u $win mogg powodowac¢ letarg, kulawizny, ataksje, lekkie $linienie si¢ oraz drzenia mieéni.

Gtoéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo i $winie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Zaczerwienienie w miejscy injekcjit, obrzek w miejscu injekcjit

Wstrzgs krgzeniowy?

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe?

! Przemijajgce, ustepujg w ciggu kilku dni bez leczenia.
2 U bydla, po podaniu drogg dozylna.
38U cielat.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydto:
Podanie podskorne (S.c.) (choroby uktadu oddechowego) lub podanie dozylne (i.v.) (E.coli mastitis).

W leczeniu chorob uktadu oddechowego dawka wynosi 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata
(m.c.) w jednokrotnym podaniu podskornym (s.c.).

Dawka ta jest rOwna:

| 7,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 kg m.c. na dobe

W jednym miejscu (S.c.) nie nalezy podawaé wigcej niz 15 ml (bydto doroste) lub 7,5 ml (cielgta).
W cigzkich badz przewlektych przypadkach choréb uktadu oddechowego moze by¢ wymagane
podanie drugiej dawki po uptywie 48 godzin.

W leczeniu zapalenia wymienia powodowanego E. coli dawka wynosi 5 mg enrofloksacyny na kg.
m.c. podane dozylnie (i.v.).
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Dawka ta jest rowna:
| 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 kg m.c. na dobe |

W przypadku zapalenia wymienia powodowanego E. coli lek nalezy podawaé wytacznie droga i.v. przez
2-3 kolejne dni.

Swinie:

Podanie domigs$niowe.

W leczeniu chorob uktadu oddechowego dawka wynosi 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata (m.c.)
podane domig$niowo (i.m.) w jednokrotnym podaniu w miesnie szyi, za uchem

Dawka ta jest rowna:
| 0,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg m.c. na dobe |

W jednym miejscu nie nalezy podawaé wiecej niz 7,5 ml (i.m.).
W ciezkich badz przewlektych przypadkach choréb uktadu oddechowego moze by¢ wymagane podanie
drugiej dawki po uplywie 48 godzin.

Korek mozna bezpiecznie przektuwac do 20 razy.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne:  s.c. 14 dni
i.v. 7 dni

Mleko: s.c. 5dni
i.v. 3 dni

Swinie:

Tkanki jadalne:  i.m. 12 dni

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé¢. Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu
leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na pudetku oraz etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1874/08

Wielkos¢ opakowania: 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/2025

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Niemcy

PV.POL@elancoah.com

Tel: 48221047306

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Niemcy
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