


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO
Baytril 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Enrofloksacyna 25 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol butylowy 30 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstreykiwan,
Zolty. klarowny roztwor.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy. koty. swinie (prosigta). kroliki. gryzonie. gady i ptaki ozdobne,

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow rwicrzat
Psv
Leezenie zakazen ukladu pokarmowego. drég oddechowyeh i ukladu moczowo-pleiowego (w tym

zapalenia prostaty. antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/$rodkowego). wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szezepy:
Stapfvlocaccus spp.. Escherichia coli, Pastewrella spp., Klebsiela spp.. Bordetella spp..
Pseudomonas spp. 1 Profeus spp.

Koty
Leczenie zakazen ukladu pokarnmowego. drog oddechowych i ukladu moczowo-pleiowego (w tym
antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran. wywolanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szezepy: Staphyviococcus spp.. Escherichia coli. Pastewrelfe spp..
Kiebhsiella spp.. Bordetella spp.. Pseudomonas spp. i Proteus Spp.

Swinie (prosieta)

Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanyceh przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie:
Pastewretla mudiocida, Mycoplasma spp.. Actinobacitlus pleuroprenmonice.

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego. wywolanych przez wrazliwe na enrolloksacyne szezepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Eschierichia cofi

Kroliki

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego i drog oddechowych. wywolanyeh przez wrazliwe na
enrofloksacyng szezepy: Lscherichia coli, Pasteurelfa nuliocida and Stapinvlococcus spp.

Leczenie zakazen skory i ran wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szezepy Staphviococcus
CHITE .

Grvzonie, sady i ptaki ozdobne




Leczenie zakazen ukladu pokarmowego i drég oddechowyeh w przypadkach. gdy doswiadczenia
kliniczne. w mozliwych przypadkach poparte wynikami badan wrazliwosci patogenu sprawczego.
wskazujg na stosowanie enrofloksacyny jako substancji czvnne) z wyboru.

4.3 Przeciwwslkazania

Nie stosowac w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosei na (fluoro)chinolony lub na dowolna
substancje pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat chorych na epilepsje lub drgawki, poniewaz enrofloksacyna moze
stymulowac osrodkowy uklad nerwowy,

Nie stosowac u mlodych psow w okresie wzrostu, 1zn. u ras malych psow miodszych niz 8 miesicey. u
ras duzych mlodszych niz 12 miesigey. u ras bardzo duzych mlodszych niz 18 miesiecy.
Nie stosowac u kotow mlodszych niz 8 tygodni.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzyt
Brak.
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat

Padezas stosowania produktu nalezy uwzglednic oficjalne i regionalne wytyvezne dotyczaee lekow
przeciwbakteryvinych.,

Stesowanie fluorochinolondw nalezy ograniczyé do leczenia chorob, w Ktérych wystepuje staba
odpowiedZ lub przypuszeza sig. ze wystapi slaba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.

Jesli tylko jest to mozliwe. stosowanie fluorochinolonéw powinno opieraé si¢ na badaniach
antvbiotvkowrazliwosci.

Stosowanie produkiu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwickszenia
wystgpowania bakterii opornyeh na enrofloksacyng i zmniejszy¢ skutecznosé leczenia wszystkimi
fluorochinolonami z powodu potencjalne] opornodei krzyzowe;j.

Nalezy zachowac szezegolng ostroznosd, stosujge enrofloksacyne u zwierzat z niewydolnoseig nerek.
Nalezy zachowac szezegdlng ostroznosé. stosujac enrofloksacyng u kotow, poniewaz dawki wyzsze

od zalecanych moga spowodowac uszkodzenie siatkdwki oka i lepote (zob. punkt 4.10).

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajgeych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

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

Nalezy unikac¢ kontaktu produktu ze skora i oczami, W sytuacji przypadkowego rozlania na skarze lub
dostania sie preparatu do oczu. nalezy natychimiast splukac te miejsca woda.

Po podaniu nalezy dokladnie umyc rece i skorg narazong na kontakt z preparatem. W trakcie
padawania preparatu nie nalezy jesc. pic. ani palic.

Nalezy zachowac ostroznosc. aby nie spowodowaé przypadkowego wstrzyknigeia produktu do
organizmu osoby podajacej. W razie przypadkowego wstrzyknigeia produktu do organizmu osoby
podajgcej. nalezy natvchmiast zasiegna¢ porady lekarza.

Inne srodki ostroznosci
W krajach. w ktdryeh dopuszezalne jest karmienie ptakow padlinozernych tuszami padlego bydla w
ramach dzialan konserwacyjnyeh (zob. Decyzja KE 2003/322/WE). przed Roganiem tusz zwierZt'




niedawno leczonych produktem leezniczym nalezy rozwazyé potencjalne zagrozenie dla pozniejszeeo
wylegu.

4.6 Dzialania niepozadane (cz¢stotliwosé i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ zaburzenia ukladu trawiennego (np. biegunka).
Objawy te majg zazwyczaj charakter lagodny i przejsciowy.

Reakeje w miejscu inickeji
U Swin po domigsniowym podaniu produktu moga wystgpic reakcje zapalne. Stan zapalny moze
utrzymywac si¢ do 28 dni od zastrzyku.

U psow moze wystapi¢ umiarkowana. przejsciowa reakeja miejscowa (np. obrzek).

U krolikow moga wystgpi¢ reakeje niepozadane (od zaczerwienienia po zmiany wrzodziejace ze
znacznymi ubytkami tkankowymi). Reakcje moga utrzymywac sig do 17 dni od zastrzyku.

U gadow i ptakow w bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic since.

Czgstotliwose dzialan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwengji:

- bardzo czgste (reakcje niepozadane wystgpuja u wiecej niz | na 10 zwierzat w toku jednej terapii)
- czgste (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czeste (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadkie (wigcej niz | ale mniej niz 10 na 10 000 zwicrzat)

- bardzo rzadkie (mniej niz | na 10 000 zwierzat. w tym pojedyneze raporty).

4.7 Stosowanic w cigzy, laktacji lub w okresic nie$nosci

Badania laboratoryjne, przeprowadzone na szezurach i krélikach, nie wykazaly dowodow na dzialanie
teratogenne. wykazano jednak dowody na toksyezne dzialanie na plod przy dawkach toksycznych dla
matek.

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego welerynaryjnego w okresie cigzy i
laktacji. Nalezy stosowaé wylgeznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka. przeprowadzonej przez
lckarza weterynarii.

Ptaki i pady

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie niesnosci.
Nalezy stosowac wylacznie na podstawic oceny korzysci i ryzyka. przeprowadzone] przez lekarza
weterynarii.

4.8 Interakeje z innymi produktami leezniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednoczesnie ze srodkami przeciwbakteryjnymi. bedacymi
antagonistami chinolonow (np. makrolidami. tetracyklinami lub fenikolami).

Nic nalezy stosowac jednoczesnic z teofiling. poniewai moze to opdznic wydalanie teofiliny.
Stosujge enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u psow nalezy zachowaé ostroznose. aby uniknaé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu Icku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje. ze substancje te wehodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
Jednoczesne podawanic enrofloksacyny i fluniksyny u psow prowadzilo do zwiekszenia AUC i
wydluzenia okresu poltrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wyvdluzenia okresu poltrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stgzenia Cmax enrofloksacyny.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podawanic podskorne lub domigsniowe.
Przy kolejnych zastrzykach nalezy zmienia¢ miejsce podania



Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ masg ciala (m.c.), w celu
unikniecia zanizenia dawki.

Koty i psy

> mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 5 kg m.c., podawane codziennie, podskérnie,
przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpoczac podaniem enrofloksacyny w postaci iniekeyjnej i kontynuowaé produktem
w formie tabletek. Dlugos¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dlugosci leczenia dla danego
wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

Swinie (prosigta)

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez maks. 3 dni.

Zakazenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywolana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domiesniowo,
przez maks. 3 dni.

U swin zastrzyk nalezy wykonaé¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawaé wiecej, niz 3 ml produktu.

Kraliki
10 mg na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 5 kg m.c., podawane raz dziennie. podskornie, przez 5-10
kolejnych dni.

Gryzonie

10 mg na kg m.c., co odpowiada 0,4 ml na kg m.c., podawane codziennie przez 5-10 kolejnych dni,
podskornie. W razie potrzeby, w zaleznosci od nasilenia objawow klinicznych, dawke mozna
podwoic.

Gady

Gady sa zwierzetami zmiennocieplnymi, wykorzystujacymi zewnetrzne Zrédta ciepla do utrzymania
temperatury ciala na poziomie optymalnym dla prawidlowego funkcjonowania organizmu.
Metabolizm substancji i aktywnosé¢ ukladu odpornosciowego sa u gadow uzaleznione od temperatury
ciata. Dlatego tez lekarz weterynarii musi uwzglgdnié wymagania temperaturowe danego gatunku
gadOw oraz stan nawodnienia pacjenta. Ponadto nalezy wzia¢ pod uwage, ze istnieja istotne roznice w
farmakokinetyce enrofloksacyny u poszczegdlnych gatunk6w, ktore maja wplyw na dobér
odpowiedniej dawki Baytril 25mg/ml roztwor do wstrzykiwan. W zwiazku z tym niniejsze zalecenia
nalezy potraktowa¢ wylacznie, jako punkt wyjscia dla indywidualnego doboru dawki.

5-10 mg na kg m.c., co odpowiada 0,2-0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domigsniowo, przez
5 kolejnych dni.

W poszczegolnych przypadkach konieczne moze by¢ wydluzenie odstepow miedzy poszezegdlnymi
dawkami do 48 godzin. W powiklanych zakazeniach niezbgdne moze byé podawanie wigkszych
dawek i wydluzenie czasu leczenia. Ze wegledu na wystgpowanie u gadow krgzenia wrotnego nerek,
w miarg mozliwosci leki nalezy podawaé w przednig czgsé ciala.

Ptaki ozdobne
20 mg na kg m.c., co odpowiada 0,8 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domigsniowo. przez 5-10

kolejnych dni. W przypadku powiklanych zakazen konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieezne

W razie przypadkowego przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.

Nie zaobserwowano efektow niepozadanych u $win, ktérym podano 5-krotnosé zalecangf,dawki.



Wykazano, ze u kotow otrzymujacych dawki powyzej 15 mg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnycl;
dni. wystgpily zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg. podawana raz dziennie przez 21 kolejnych dni.
powodowala nicodwracalne uszkodzenia wzroku. Dawka 50 mg/Ke. podawana raz dziennie przez 2|
kolejnych dni. moze spowodowaé élepote.

Nie udokumentowano przedawkowania u psow, kiolikow, malych gryzoni. gadow i ptakow.

Nie opracowano odtrutki dla tveh zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania. leczenie nalezy
prowadzié¢ objawowo,

4.11  Okres(-y) karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Kroliki:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Nie stosowac u ptakow przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do stasowania ogolnoustrojowego,
Tuorochinolony.
Kod ATCvet: QI0IMAYQ.

5.1 Wiaseiwoscei farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy pelnigee kluczowy role w
procesie replikacji i transkrypeji DNA — gyraz¢ DNA i topoizomeraze V. Docelowa inhibicja jest
spowadowana przez nickowalentne wiazanie czasteczek fluorochinolonow do tyeh enzymdw. Ruch
widelek replikacyjnych i komplekséw transkrypeyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon. a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywoluje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zalezne] od stezenia leku smierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dzialaniu
bakteriobdjczym zaleznym od stezenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnos¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym. takim jak Esclierichia coli, Klebsiclla spp.. Aciinobacilfus
plewropnewmoniae. Pastewrella spp. (np. Pasteurella mudiocide). Bordeiella spp.. Proteus spp..
Pseudanionas spp.. przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphviococeus spp. (np.
Staphylococcus aureus). oraz przeciwko Mycoplasma spp.

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, z¢ opornosé na fluorochinolony pochodz z pieciu zrodel: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraz¢ DNA i/lub topoizomerazg IV, prowadzgce do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu. (ii) zmiany przepuszezalnosei blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow. (iii) mechanizmy usuwania lekow. (iv) opornosc¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) bialka
chronigee gyraze. Wszystkic wymicenione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje sie opornosé krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolondw.
5.2 Seczegolowe dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna bardzo szybko wehlania si¢ po podaniu pozajelitowym. Cechuje sie wysoka
biodostepnoscia (ok. 100% u $win) oraz niskim i umiarkowanym wiazaniem do bialek osocza (ok, 20-
50%). Enrofloksacyna jest metabolizowana do metabolitu czynnego cyprofloksacyny w ok, 40% u
psow i w mniej niz 10% u kotow i swin.

Stezenie cyprofloksacyny w surowicy papugi popielatej wynosilo 3-78% dawki enrofloksacyny, przy
czym proporeja cyprofloksacyny do enroflaksacyny wzrasta przy wielokrotnym dagykowaniu.



Enrofloksacyna i cyprofloksacyna wykazujg dobrg penetracje do wszystkich tkanek docelowych, np.
pluc, nerek. skéry i watroby. osiggajac stgzenia 2- i 3-krotnic wyzsze. niz w osoez, Substancja
wejsciowa i metabolit czynny sa wvdalane z organizmu z moczem i katem.

Po 24-godzinnej przerwic w leczeniu subslancja nie wystepuje w osoczy.

Psy I Koty Kroliki | | Swinie Swinie |
Dawka {mg/kg m.c.) 5 ' 5 10 | 23 5 |
Podawanie | ps ps i ps dm dm
Tiax (h) 0.5 2 / |2 2
| Chuax (pg/ml) 1.8 3 /o | 0.7 1.6
L AUC (pe-h/ml) / - / 6.6 15.9
Koncowy okres poltrwania / / ! 13,12 810
L (h) _ . |
Okres poltrwania eliminacji 4.4 6.7 2.5 L3 3
) ) | i
_F (%) | / / | ! 95.6 /
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol butvlowy
Wodorotlenek potasu
Woda oczyszezona
6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, omawianego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi produktami leezniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznodei

Okres waznosci produktu leczniczego welerynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposrednicgo: 28 dni.

0.4, Specjalne §rodki ostroznosci podezas przechowywania
Informacja o postepowaniu z produktem: Nie przechowywac w lodowee ani nie zamrazaé.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Brazowe szklane fiolki (typ 1) z korkiem z chlorobutylu pokrytego politel?'a fluoroetylenem (PTFE)
oraz zatyczkg aluminiowo-plastikowa.

Rozmiary opakowan:
50 ml w pudelku tekturowym,

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niczuzytego produktu leczniezego
weterynaryjnego lub pochodzicych z niego odpadaow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

i NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen. Niemcy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

107/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.11.1995/23.11.2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACH TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



