FYLGISEDILL:
Baytril vet. 50 mg og 150 mg toflur

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADBSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

pyskaland

2. HEITI DYRALYFS

Baytril vet. 50 mg toflur
Baytril vet. 150 mg toflur

Enrofloxacin

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver tafla inniheldur:

Virkt efni:
50 mg eda 150 mg enrofloxacin

50 mg toflur: Ljosbranar til branar, med léttri marmaraaferd, kringléttar, kuptar toflur med deiliskoru
og kjotbragdi.
150 mg toflur: Ljosbranar til branar, med léttri marmaraéferd, kringléttar, flatar t6flur med deiliskoru
og kjotbragai.

4, ABENDING(AR)

Sykingar af véldum bakteria sem eru naemar fyrir enrofloxacini.
a) Sykingar i efri og nedri éndunarfeerum hja hundum og kéttum.
b) bvagferasykingar hja hundum og kottum.
c) Sykingar i legi hja hundum sem tengist legndmi eda temingu legs.
d) Blooruhalskirtilshélga hja hundum.

5, FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnazemi fyrir enrofloxacini eda 6drum fldordkindlénum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki hundum yngri en 1 ars eda mjog storum hundategundum, sem hafa lengra
vaxtartimabil,yngri en 18 méanada vegna hugsanlegra &hrifa & lidbrjosk pegar dyrid er i 6rum vexti.



Gefid ekki dyrum sem eru flogaveik eda med krampa, pvi enrofloxacin getur 6rvad midtaugakerfio.

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan geta komid fram meltingarfaerakvillar (t.d. aukin munnvatnsframleidsla, uppkost,
nidurgangur). Einkennin eru yfirleitt vaeg og timabundin.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f&4 medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundur. Kéttur.

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

Til inntoku.

5 mg/kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring i 5-10 daga. Ekki m& nota steaerri skammt en pann sem
radlagdur er (sja kafla 12, Ofskommtun).

Reétt skdmmtun handa hundum og kéttum sem vega minna en 5 kg er ekki méguleg med peim
styrkleikum af t6flum sem eru faanlegir (*2 50 mg tafla.).

Skammtavyfirlit:

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

5 Yo

10 1

15 1% Ya

20 2

25 2Y>

30 3 1

35 3%

40 4

45 1%

50

60 2

75 2>

90 3




Til ad tryggja rétta skdmmtun skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og kostur er.

Avallt skal fylgja fyrirmalum dyralaeknis vardandi skammta.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum 4 eftir ,,EXP*,

12. SERSTOK VARNADARORD

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

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

Ef pess er kostur a ekki ad nota enrofloxacin nema ad undangengnu naemisprofi.

Notkun lyfsins sem vikur fra fyrirmeelum dyralaknis, getur aukid algengi bakteria sem eru 6ngemar
gegn enrofloxacini og dregid ar skilvirkni medferdoar med éllum fluérékindlonum vegna hugsanlegs
krossonamis.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

EkKi a a0 nota lyfid handa dyrum med skerta nyrnastarfsemi vegna pess ad Gtskilnadur 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 radlagoir eru geta komid fram eiturahrif & sjonhimnu augans,
par med talin blinda. Sja kaflann: Ofskémmtun.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
peir sem hafa ofnaemi fyrir fliorokindlum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordist snertingu vid hid eda augu. bvoid hendur eftir notkun. Neytid ekki matar eda drykkjar og
reykid ekki medan lyfid er handleikid.

Ef lyfid er tekid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis, einkum ef um born er ad reeda.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma nota enrofloxacin samhlida syklalyfjum sem verka hamlandi & kin6lon (t.d. makrolidar,
tetracyklin og fenikol).

Ekki méa nota lyfid samhlida tedfyllini, par sem pad getur seinkad brotthvarfi te6fyllins.
Til ad foroast aukaverkanir skal geeta varadar vid notkun enrofloxacins samhlida flunixini hja hundum.

Ekki mé& nota lyfid samhlida inntoku lyfja sem innihalda kalsium, &l eda magnesiumhydroxid (t.d.
syrubindandi lyf) eda fjélvitamina sem innihalda jarn eda sink, par sem slikt getur dregid ur frasogi
flaordkinolona.

Fordast skal samhlida notkun flGorokinélona og digoxins par sem pad getur haft hrif & virkni
digoxins.

Medganga og mjélkurgjof:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjélkurgjof. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Enrofloxacin fer yfir fylgju og skilst at i mjolk, pvi er ekki haegt ad utiloka ahrif & afkveemi (i vexti).

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & vanskapandi ahrif, en hafa synt fram &
eiturahrif & fostur af skdmmtum sem hafa eiturahrif & médur.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Ofskdmmtun fyrir slysni getur leitt til einkenna fra meltingarvegi (t.d. aukin munnvatnsmyndun,
uppkdst, nidurgangur) og taugaeinkenna t.d. ljésopssteekkunar.

Ef kdttum eru gefnir steerri skammtar en radlagoir eru (5 mg/kg likamspyngdar) geta komid fram
eiturahrif & sjénhimnu augans, par med talin blinda.

Ekkert moteitur er til vid ofskdmmtun fyrir slysni, pvi skal veita medferd i samrami vid einkenni.

13. SERSTAKAR VARU’@)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Leitid rada hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

[ febrdar 2020.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef 6skad er upplysinga um lyfid:
Fulltrdi markadsleyfishafa & islandi:

Icepharma hf
Lynghalsi 13
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