PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi

Baytril vet 50 mg tabletit

Baytril vet 150 mg tabletit

2. Koostumus

Yksi tabletti sisdltaa:

Vaikuttava aine:

50 mg:n tabletti: enrofloksasiini 50 mg

150 mg:n tabletti: enrofloksasiini 150 mg

50 mg:n tabletti: Vaaleanruskea tai ruskea, hiukan marmoroitu, pyored, kupera tabletti, jossa on
molemmilla puolilla jakouurre.

150 mg:n tabletti: Vaaleanruskea tai ruskea, hiukan marmoroitu, pyored, tasainen tabletti, jossa on
molemmilla puolilla jakouurre.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Enrofloksasiinille herkkien bakteerien aiheuttamat tulehdukset.
Kaoira ja kissa:
¢ Ylemmait ja alemmat hengitystietulehdukset.
¢ Virtsatietulehdukset.
Koira:
* Pyometra kohdunpoiston tai kohdun tyhjentdmisen yhteydessa.
® Prostatiitti.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd enrofloksasiinille, muille fluorokinoloneille tai
apuaineille.

Ei saa kayttda alle vuoden ikaisille koirille tai, jos kyseessd on hyvin suurikokoinen koirarotu, jonka
kasvukausi on pidempi, alle 18 kuukauden ikéisille koirille, koska tdma voi vaikuttaa nivelrustoon
nopean kasvun aikana.

Ei saa kayttaa eldimille, jotka sairastavat epilepsiaa tai joilla on kouristuksia, koska enrofloksasiini voi

kiihdyttdaa keskushermoston toimintaa.

6. Erityisvaroitukset



Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta
kaytettdessa.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kdyttda antibioottia, jonka kaytossa mikrobildédkeresistenssin
valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on

herkkyysmaédérityksen perusteella todenndkdisesti tehokas.

Fluorokinoloneja tulee kayttda vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti
tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla mikrobilddkkeilla.

Aina kun mahdollista, enrofloksasiinin kdyton tulee perustua herkkyystutkimuksiin.
Eldinlddkarin ohjeista poikkeava kaytto saattaa lisdta enrofloksasiinille vastustuskykyisten bakteerien

maarad sekd vahentdd myos muiden fluorokinolonihoitojen tehokkuutta mahdollisen ristiresistanssin
vuoksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinladketta tulee kayttdd varoen eldimille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, silla
enrofloksasiini erittyy pddosin munuaisten kautta. Enrofloksasiinin eliminoituminen voi siten viivastya
eldimilld, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt.

Tietoja eldinlddkkeen turvallisuudesta alle 12 viikon ik&isten kissojen hoidossa ei ole.

Verkkokalvoa vaurioittavia vaikutuksia, mukaan lukien sokeutta, voi esiintya kissoilla suositusannosta
suuremmilla annoksilla. Ks. kohta Yliannostus.

Enrofloksasiinia siséltavia ladkkeitd ei saa antaa eldimille, joilla on kroonista nivelrikkoa, silla
nivelrikko voi pahentua hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia fluorokinoloneille, tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Viilta kosketusta ihon ja silmien kanssa.

Pese kiddet valmisteen kdyton jalkeen.

Vilta syomistd, juomista tai tupakointia késitellessdsi valmistetta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomdsti 1adkdrin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipdéllys. Tdma koskee erityisesti lapsia.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan
hoitavan eldinldédkarin hyoty-riskiarvion perusteella. Enrofloksasiini kulkeutuu istukan 14pi ja erittyy
maitoon, joten vaikutuksia jdlkikasvuun (kasvuikdisiin eldimiin) ei voida poissulkea. Kaytt6a ei
suositella laktaation aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndytt6a epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista, mutta tutkimuksissa on 16ydetty ndyttod sikiotoksisista vaikutuksista annoksilla, jotka
ovat toksisia emolle.



Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Enrofloksasiinia ei saa kdyttad samanaikaisesti sellaisten mikrobilddkkeiden kanssa, joilla on
vastakkaisia vaikutuksia kinoloneihin (esim. makrolidit, tetrasykliinit tai fenikolit).

Ei saa kdyttaa samanaikaisesti teofylliinin kanssa, silld teofylliinin poistuminen elimistosté saattaa
hidastua.

Haittavaikutusten valttamiseksi koiralla enrofloksasiinia tulee kayttda varoen samanaikaisessa
kéaytossa fluniksiinin kanssa.

Ald anna samanaikaisesti suun kautta otettavien valmisteiden kanssa, jotka sisltdvét kalsium-,
alumiini- tai magnesiumhydroksidia (esim. haponestolddkkeet), tai monivitamiinien kanssa, jotka
siséltavat rautaa tai sinkkid, silld samanaikainen anto voi vahentda fluorokinolonien imeytymista
elimistdon.

Fluorokinolonien ja digoksiinin yhteiskédyttoa on véltettdva, koska digoksiinin vaikutus voi muuttua.

Yliannostus:

Yliannostus saattaa aiheuttaa maha-suolikanavan oireita (esim. lisddntynyttad syljeneritystd,
oksentamista, ripulia) sekéd neurologisia hairi6itd esim. mustuaisten laajentumista.

Verkkokalvoa vaurioittavia vaikutuksia, mukaan lukien sokeutta, voi esiintya kissoilla suositusannosta
(5 mg/painokg) suuremmilla annoksilla.

Yliannostustapauksiin ei ole vastaldédkettd, ja hoidon pitda olla oireenmukaista.

7. Haittatapahtumat

Kaoira ja kissa:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Maha-suolikanavan oireet (esim. ripuli, lisddntynyt syljeneritys, oksentaminen)"

! Lievid ja ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamaélla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

5 mg/painokg kerran vuorokaudessa 5-10 pdivén ajan. Suositeltua annostusta ei saa ylittaa (ks.
kohta 6, Yliannostus).


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Saatavana olevien tablettikokojen takia oikea annostus ei ole mahdollinen koirille ja kissoille, jotka
painavat alle 5 kg (%2 50 mg tabl.).

Annostus:

Paino (kg) 50 mg:n 150 mg:n
tabletteja tabletteja
vuorokaudessa vuorokaudessa

5 %)

10 1

15 1% %)

20 2

25 2V

30 3 1

35 3V

40 4

45 1%

50

60 2

75 25

90 3

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méiéritettdva mahdollisimman tarkasti.

Noudata aina eldinlddkarin madrdaamad annosta.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ala kiyta tata elainladkettd viimeisen kayttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinnédn Exp. jalkeen. Viimeiselld kadyttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistad pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistdihin, silld enrofloksasiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesielidita.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.



Kysy kayttamattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

50 mg:n tabletit: MTnr 12890
150 mg:n tabletit: MTnr 12891

50 mg:n tabletit: Pahvikotelo siséltdd 10 tablettia yksittdispakatussa ldpipainopakkauksessa.
150 mg:n tabletit: Pahvikotelo sisdltda 10 tai 20 tablettia yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
17.12.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija, paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista
varten:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

Puh: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324
D-24106 Kiel
Saksa


mailto:PV.FIN@elancoah.com
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn
Baytril vet 50 mg tabletter

Baytril vet 150 mg tabletter

2. Sammansattning

1 tablett innehaller:

Aktiv substans:

50 mg tablett: enrofloxacin 50 mg

150 mg tablett: enrofloxacin 150 mg

50 mg tablett: Ljusbrun till brun, 14tt marmorerad, rund, konvex tablett med brytskara pa bada sidorna.
150 mg tablett: Ljusbrun till brun, 14tt marmorerad, rund, plan tablett med brytskdra pa bada sidorna.

3. Djurslag
Hund och katt.
4. Anvandningsomraden

Infektioner orsakade av bakterier som dr kénsliga for enrofloxacin.

Hund och katt:
¢ Ovre och nedre luftvigsinfektioner .
¢ Urinvagsinfektioner .

Hund:
¢ Livmoderinfektion (pyometra) i samband med bortoperation av livmoder

(hysterektomi) eller tommande av livmoder (uterusevakuering).
® Prostatit .

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot enrofloxacin, andra fluorokinoloner eller mot nagot av
hjdlpdgmnena.

Anvind inte till hundar yngre &n 1 ar eller hos mycket stora hundraser med langre tillvaxtperiod till
individer yngre dn 18 manader, eftersom ledbrosket kan paverkas under den snabba tillvaxtperioden.

Ska inte anvéndas till djur med epilepsi eller som lider av kramper eftersom enrofloxacin kan orsaka
CNS-stimulering.

6. Sarskilda varningar

Officiella och lokala riktlinjer fér anvdndning av antibiotika bor beaktas vid anvdndning av
lakemedlet.



Ett antibiotikum med lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) ska
anvandas som forsta behandlingsalternativ i fall dér resistensbestamning tyder pa en sannolik effekt av
detta tillvigagdngssiitt.

Fluorokinoloner bor endast anvandas fér behandling av kliniska tillstand som har svarat daligt eller
forvantas svara daligt pa andra typer av antibiotika.

Om mojligt ska enrofloxacin endast anvdndas baserat pa resistensbestaimning.
Anvindningen av detta likemedel som avviker fran veterindrens anvisningar, kan 6ka férekomsten av

bakteriell resistens mot enrofloxacin och kan darfér minska effekten vid behandling med andra
fluorokinoloner till f6ljd av mojlig korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Likemedlet bor anvdndas med forsiktighet till djur med nedsatt njurfunktion eftersom enrofloxacin
huvudsakligen utsondras via njurarna. Utséndringen av enrofloxacin kan dérfér vara mindre hos djur
med nedsatt njurfunktion.

Ingen sdkerhetsinformation om likemedlet har tagits fram for katter yngre dn 12 veckor.

Toxiska effekter pa nathinnan, inklusive blindhet, kan forekomma hos katt om rekommenderad dos
overskrids. Se avsnitt Overdosering.

Enrofloxacin boér inte anvéndas till djur med ldngvariga broskerosioner eftersom dessa erosioner kan
forvarras under behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkéanslighet mot fluorokinoloner bor undvika kontakt med ldkemedlet.
Undvik kontakt med hud och 6gon.

Tviétta handerna efter anvéndning.

Undvik att &ta, dricka eller réka medan du hanterar produkten.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Detta géller sarskilt
barn.

Dréktighet och digivning:

Sdkerheten for detta lakemedel inte har faststdllts under driktighet och digivning. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Enrofloxacin passerar genom placenta och utséndras i mjoélk och darfoér kan en effekt pd avkomman (i
tillvaxt) inte uteslutas. Anvdndning rekommenderas inte under laktation.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett stod fér missbildande effekter, men har visat pa
toxiska effekter hos avkomman vid doser som &r toxiska for modern.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

Anvénd inte enrofloxacin samtidigt med andra antimikrobiella ldkemedel som motverkar kinoloner
(t.ex. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Anvénd inte samtidigt med teofyllin eftersom utséndringen av teofyllin kan férlangas.



For att undvika biverkningar ska enrofloxacin anvandas med forsiktighet i kombination med flunixin
hos hundar.

Ge inte tillsammans med produkter som intas via munnen och som innehaller kalcium-, aluminium-
eller magnesiumhydroxid (t.ex. antacida) eller multivitaminer som innehaller jarn eller zink eftersom
de kan minska upptaget av fluorokinoloner i kroppen.

Samtidig anvandning av fluorokinoloner och digoxin ska undvikas eftersom det kan paverka effekten
av digoxin.

Overdosering:

Vid oavsiktlig 6verdosering kan symtom fran mag-tarmkanalen forekomma (t.ex. 6kad
salivproduktion, krakningar, diarré) och neurologiska storningar t.ex. utvidgade pupiller i 6gat.

Toxiska effekter pa nathinnan inklusive blindhet kan férekomma hos katt om den rekommenderade
dosen (5 mg/kg kroppsvikt) dverskrids.

Det finns inget motgift vid fall av oavsiktlig 6verdosering och behandlingen bor vara symtomatisk.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Mycket séllsynta

(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Stérningar i mag-tarmkanalen (t.ex. diarré, 6kad salivproduktion, krikningar)*

! Lindriga och 6vergdende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvianda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

5 mg/kg kroppsvikt per dygn i 5 till 10 dagar. Rekommenderad dos ska ej dverskridas. (Se avsnitt 6
Overdosering).

Pa grund av tillgangliga tablettstyrkor ar korrekt dosering inte mojlig till hundar och katter som véger
mindre &n 5 kg (V2 50 mg tablett).

Doseringsschema:

Kroppsvikt (kg) Antal 50 mg Antal 150 mg
tabletter per dygn tabletter per dygn



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

5 Y

10 1

15 1% 2]
20 2

25 2%

30 3 1
35 3%

40 4

45 1%
50

60 2
75 2%
90 3

For att sdkerstdlla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Folj alltid veterindrens doseringsanvisningar.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta l1akemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta likemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att enrofloxacin kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

50 mg tabletter: MTnr 12890
150 mg tabletter: MTnr 12891

50 mg tabletter: Pappkartong innehallande 10 tabletter i endosblisterférpackning.
150 mg tabletter: Pappkartong innehallande 10 eller 20 tabletter i endosblisterférpackning(ar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
17.12.2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim
Tyskland

Tel: +46 108989397
PV.FIN@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324
D-24106 Kiel
Tyskland
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	Vaikuttava aine:

