FYLGISEDILL FYRIR:
Baytril vet. 50 mg/ml stungulyf, lausn

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

pyskaland

Fulltrdi markadsleyfishafa:
Icepharma htf.

Lynghélsi 13

IS-110 Reykjavik

Simi: +354 540 8000

2. HEITI DYRALYFS

Baytril vet. 50 mg/ml stungulyf, lausn

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml af lausn inniheldur 50 mg af enrofloxacini og 30 mg af n-butylalk6hali til rotvarnar.

4.  ABENDING(AR)

Kéalfar

Medferd vid sykingum i 6ndunarvegum af véldum stofna Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica og Mycoplasma spp. sem nemir eru fyrir enrofloxacini.

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af véldum stofna Escherichia coli sem naemir eru fyrir
enrofloxacini.

Medferd vid blodsykingu af voldum stofna Escherichia coli sem naemir eru fyrir enrofloxacini.
Medferd vid bradri mycoplasma-tengdri lidagigt af véldum stofna Mycoplasma bovis sem namir eru
fyrir enrofloxacini.

Sauofé

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af véldum stofna Escherichia coli sem naemir eru fyrir
enrofloxacini.

Medferd vid blodsykingu af véldum stofna Escherichia coli sem nemir eru fyrir enrofloxacini.
Medferd vid jugurbolgu af véldum stofna Staphylococcus aureus and Escherichia coli sem namir eru
fyrir enrofloxacini.

Geitur

Medferd vid sykingum i 6ndunarvegum af véldum stofna Pasteurella multocida og Mannheimia
haemolytica sem na&mir eru fyrir enrofloxacini.

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af véldum stofna Escherichia coli sem namir eru fyrir
enrofloxacini.
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Medferd vid blodsykingu af voldum stofna Escherichia coli sem naemir eru fyrir enrofloxacini.
Medferd vid jagurbolgu af véldum stofna Staphylococcus aureus and Escherichia coli sem naemir eru
fyrir enrofloxacini.

Svin

Medferd vid sykingum i 6ndunarvegum af voldum stofna Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. og
Actinobacillus pleuropneumoniae sem na&mir eru fyrir enrofloxacini.

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af véldum stofna Escherichia coli sem namir eru fyrir
enrofloxacini.

Medferd vid blédsykingu af véldum stofna Escherichia coli sem nemir eru fyrir enrofloxacini.

Hundar

Medferd vid sykingum i meltingarvegi, 6ndunarvegum og pvagferum (p.m.t. bolgu i blédruhalskirtli,
vidbotarmedferd med syklalyfjum vid legbdlgu (pyometra)), sykingum i hid og sarum, eyrnabdlgu (i
ytra eyra eda mideyra) af voldum stofna eftirtalinna bakteria sem naemar eru fyrir enrofloxacini:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. og Proteus spp.

Kettir

Medferd vid sykingum i meltingarvegi, 6ndunarvegum og pvagfaerum (vidb6tarmedferd med
syklalyfjum vid legbdlgu (pyometra)), sykingum i hid og sarum af véldum stofna eftirtalinna bakteria
sem namar eru fyrir enrofloxacini: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella
spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. og Proteus spp.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir enrofloxacini eda 6drum fluérokindlénum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum sem eru flogaveik eda fa krampaflog, vegna pess ad enrofloxacin getur 6rvad
midtaugakerfid.

Gefid ekki ungum hundum sem eru enn ad vaxa, p.e. litlum hundategundum yngri en 8 manada,
storum hundategundum yngri en 12 méanada eda mjog stérum hundategundum yngri en 18 manada.

Gefid ekki kottum yngri en 8 vikna.

Gefid ekki hestum sem eru enn ad vaxa vegna hugsanlegra eydingarskemmda i lidbrjoski.

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan geta komid fram meltingarfaerakvillar (t.d. nidurgangur). Einkennin eru yfirleitt veeg og
timabundin.

Stadbundin vidbrdgd a stungustad
Hja kalfum geta orsjaldan komid fram stadbundin vidbrogo i vefjum og geta pau sést i allt ad 14 daga.

Eftir gjof lyfsins i vodva hja svinum geta komid fram bélguvidbrogd. Pau geta stadid i allt ad 28 daga
eftir gjof lyfsins.

Hjé& hundum geta komid fram timabundin midlungi alvarleg stadbundin viobrogd (svo sem bjugur).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:
- Mjdg algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum)
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- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)
- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kalfar), saudfé, geitur, svin, hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i &d, undir hid eda i vodva.
Vid endurteknar inndalingar & ekki ad nota sému stungustadi.

Kalfar
5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 m1/10 kg likamspyngdar, einu sinni & dag i
3-5 daga.

Brad mycoplasma-tengd lidagigt af véldum stofna Mycoplasma bovis sem namir eru fyrir
enrofloxacin: 5 mg of enrofloxacin/kg likamspyngdar sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu
sinni & dag i 5 daga.

Gefa ma lyfid med hagri inndalingu i &d eda inndeelingu undir hio.
Ekki méa daela inn meira rammali en 10 ml & hverjum stungustad undir haé.

Saudfé og geitur

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu sinni & dag
med inndelingu undir hid i 3 daga.

Ekki méa daela inn meira rammali en 6 ml & hverjum stungustad undir hua.

Svin
2,5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,5 ml/10 kg likamspyngdar, einu sinni &
dag med inndzlingu i vodva i 3 daga.

Syking i meltingarvegi eda bl6dsykingu af véldum Escherichia coli: 5 mg af enrofloxacini/kg
likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu sinni & dag med inndalingu i vodva i
3 daga.

Hja svinum & ad gefa lyfid med inndelingu i hals, vid rét eyrans.
Ekki m& daela inn meira rammali en 3 ml & hverjum stungustad i vodva.

Hundar og kettir

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 mi/10 kg likamspyngdar, einu sinni & dag
med inndeelingu undir hid i allt ad 5 daga.

Hefja ma medferd med stungulyfi og halda henni &fram med enrofloxacin to6flum. Medferdarlengd &
ad byggja & sampykktri medferdarlengd vid videigandi abendingu i upplysingum um téflurnar.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
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Til ad tryggja rétta skommtun og fordast vanskdmmtun & ad akvarda likamspyngd eins nakvaemlega
og kostur er.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kalfar:

Eftir gjof i &d: Kjot og innmatur: 5 dagar.

Eftir gjof undir hid: Kjot og innmatur: 12 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis..

Saudfé:
Kjot og innmatur: 4 dagar.
Mjolk: 3 dagar.

Geitur:
Kjot og innmatur: 6 dagar.
Mijolk: 4 dagar.

Svin:
Kjot og innmatur: 13 dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ma ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjdsa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu & eftir EXP.
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Skré & forgunardagsetningu & merkimidann & hettuglasinu eftir ad pad hefur verid opnad i fyrsta sinn.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum:

Vid notkun lyfsins skal fylgja opinberum reglum og peim reglum sem gilda um notkun syklalyfja a
hverjum stad.

Einskorda & notkun flu6rékindléna vid peer klinisku adsteedur pegar litil svorun hefur fengist eda buist
er vid litilli svorun vid 6drum flokkum sykladrepandi lyfja.

Notkun fluérékindlona skal avallt byggd a nemisprofi sé pess nokkur kostur.

Notkun lyfsins, p.m.t. notkun sem vikur fra fyrirmalum i samantekt & eiginleikum lyfs, getur aukid
algengi bakteria sem eru 6nemar gegn enrofloxacini og dregid Ur skilvirkni medferdar med 6llum
flaorokindlonum vegna hugsanlegs krossonaemis.

Geeta skal sérstakrar vartdar ef enrofloxacin er notad handa dyrum med skerta nyrnastarfsemi.

Geeta skal sérstakrar vartdar ef enrofloxacin er notad handa kdttum vegna pess ad steerri skammtar en
radlagoir eru geta valdio skemmdum a sjonhimnu og blindu. Hentugra er ad nota 25 mg styrk handa

kottum sem vega minna en 5 kg, til ad fordast heettu & ofskommtun (sjé kafla um ofskémmtun).

Hroérnunarskemmdir saust i lidbrjoski hja kalfum sem fengu 30 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar
til inntdku i 14 daga.
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Notkun enrofloxacins i radlogdum skémmtum i 15 daga handa I6mbum i vexti olli vefjafraedilegum
breytingum & lidbrjoski, sem ekki tengdist kliniskum einkennum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnami fyrir fluérékindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordist snertingu vid huo eda augu. Skolid lyfid tafarlaust burt med vatni ef pad berst & hid eda i augu.
Pvoid hendur eftir notkun. Neytid ekki matar eda drykkjar og reykid ekki medan lyfid er handleikid.

Geeta skal pess ad sprauta sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar
sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis.

Medganga, mjolkurgjof og varp:
Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & vanskapandi ahrif, en hafa synt fram &
eiturahrif & fostur af skdmmtum sem hafa eiturahrif & modur.

Spendyr
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu eda vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki ma nota enrofloxacin samhlida syklalyfjum sem verka hamlandi & kin6l6n (t.d. makrolidar,
tetracyklin og fenikol).

Ekki ma nota lyfid samhlida teofyllini, par sem brotthvarfi te6fyllins getur seinkad.

Geeta skal vartdar vid samhlida notkun flunixins og enrofloxacins hja hundum til ad fordast
aukaverkanir. Skert Uthreinsun vid samhlida notkun flunixins og enrofloxacins bendir til milliverkana i
brotthvarfsfasa. Samhlida notkun flunixins og enrofloxacins hja hundum staekkadi pannig AUC og
helmingunartima brotthvarfs fyrir flunixin og jok helmingunartima brotthvarfs og leekkadi Crax fyrir
enrofloxacin.

Ofskémmtun (einkenni, brdédamedferd, moteitur):
Vi0 ofskémmtun fyrir slysni geta komid fram einkenni fra meltingarvegi (t.d. uppkdst, nidurgangur)
og taugakerfi.

Hja svinum saust engar aukaverkanir eftir gjof 5 falds radlagds skammts.

Synt hefur verid fram 4 augnskemmdir hja kottum eftir gjof steerri skammta en 15 mg/kg einu sinni &
dag i 21 dag i r6d. Vié skammta sem namu 30 mg/kg einu sinni & dag i 21 dag i r6d var synt fram &
Oafturkreefar augnskemmdir. Blinda getur komid fram vid 50 mg/kg einu sinni & dag i 21 dag i rod.
EkKi hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun hja hundum, nautgripum, saudfé eda geitum.

Ekkert méteitur er til vid ofskommtun af slysni og veita & medferd vid einkennum.

Osamrymanleiki:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

November 2016.
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15. ADPRAR UPPLYSINGAR
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio.
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