
ANEKS 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO 

Baytril 25 mg/ml roztwêr do wstrzykiwar 

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY 

| ml roztworu zZawiera: 

Substancja czynna: 
Enrofloksacyna 25 mg 

Substancja pomoenieza: 
Alkohol butvlowy 30 me 

Wykaz wszystkich substancji pomoeniczveh, patrz punkt 6.1. 

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Roztwêr do wstrzykiwan. 

Zoly. klarownv rozlwor. 

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

d.1 Doacelowe gatunki zwierzat 

Psy, koty. $winie (prosieta). kroliki. gryzonie. gady i ptaki ozdobne. 

4.2 Wskazania lecznicze dia poszezegdlnych doeelowych gatunkéw Zwierzat 

Psv 

Leezenie zakazef ukladu pokarmowego, drég oddechowych i ukladu moczowo-pleiowego (w tym 
Zapalenia prostaty. antvbiotykoterapii wspomagajacej w leezeniu ropomacicza). zakazef skêry i ran. 
Zapalenia ucha (zewnetrznego/$rodkowego). wywolanych przez wrazliw€ na enrofloksacyne szczepv: 
Staphivlocoecus spp.. Eseherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiefla spp., Bordetella spp, 
Pseudomonrds SPP: i Proeus SPP: 

Koty 
Leezenie Zakazen ukladu pokarmowego, drég oddechowveh i ukladu mOEZOWO-pleiowego (w tym 
antybiotvykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazef skêry i ran. wywolanych przez 
wraZliwe na enrolloksacyne szezepy: Staphmvlocoeeus spp. Escherichia coli. Pasteurella spp, 
Klebsiella spp. Bordetella spp.. Pseudomonas spp. & Proteus SPP. 

Swinie (prosieta) 
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie; 
Pasteuretla maltoetda, Mvcoplasma spp.. Actinobacillus pleuropaeumoniae, 
Leczenie Zakazen ukladu pokarmowego. wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szezepy 
Fsxcherichia coli. 
Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Esclierichia coli. 

Kroliki 
Leczenie zakazen ukladu pokarmowego i drég oddechowych. wywolanych przez wrazliwe na 
enrofloksaeyne szezepy: Esclierichia coli, Pasteurelfa mudioctda and Staphivlococcus spp. 
Leezenie zakazen skory i ran wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szezepy Sraphylocaceus 
EIE MEN. 

Gryzonie, eadv i ptaki ozdobne



Leczenie zakaZen ukladu pokarmowego i drég oddechowych w przypadkach. gdy do$wiadczenia 
kliniczne. w moëliwych przypadkach poparte wynikami badat wrazliwo&ei patogenu sprawczego. 
wskazZuja na stosowanie enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru. 

d.3 Przeciwwskazania 

Nie stosowaé w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosei na (fluorojchinolony lub na dowolna 
substancje pomoenieza. 
Nic stosowaé u Zwierzat chorych na epilepsie lub drgawki, poniewaz enroffloksacyna moZe 
stymulowaé osrodkowyv uklad nerwowy. 

Nie stosowaé u mlodych pséw w okresie w2rostu, Zn. u ras malych pséw mlodszych niz 8 miesiecy. u 
ras duZych mlodszych niz 12 miesieey. u ras bardzo duZych mlodszych niz 18 miesiecy. 
Nie stosowat u kot6w mlodszych niz 8 tygodni. 

d.d Specjalne ostrzezenia dla kaidego z docelowych gatunkêw zwierzat 

Brak. 

d.5 Specjalme Srodki ostroZnosci dotvezace stosowania 

Specjalne $rodki ostroznosci dotvczace stosowania u zwierzat 

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednié oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow 
przeeiwbaktervjnvch. 

Stosowanie Aluorochinolonéw nalezy ograniczyé do leczenia chordb, w Ktêrych wystepuje slaba 
odpowiedz lub przypuszeza sie. ze wystapi slaba odpowied# na leki przeciwbakteryjne z innych klas. 

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

Stosowanie produktu niezgodnie 7 Zaleceniami podanymi w ChPL moZze prowadzié do zwiekszenia 
wystepowania bakteri opornveh na enrofloksacvne i zmniejszyé skutecznosé leczenia wszystkimi 
Hluorochinolonami z powodu potenejalnej oporno$ei krzyZowei. 

NaleZzy ZachowaC szezeg6lnag ostroZnosé. stosujae enrofloksacyne u zwierzat z niewydolno$cia nerek. 
NalcZzy Zachowa€ szezegélng ostroznosë. stosujac enrofloksacyne u kot6w, poniewaz dawki wyZsze 
od Zalecanych moga spowodowaé uszkodzenie siatkéwki oka i $lepote (Zob. punkt 4.10). 

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom   

Osoby o stwierdzonej] nadwrazliwo$ci na (fluoroajchinolony powinny unikaé kontaktu z omawianym 
produktem leczniczym weterynaryjnym. 

NaleZy unikaé kontaktu produktu ze skêra i oczami, W sytuacji przypadkowego rozlania na skêrze lub 
dostania sie preparatu do oezu, naleZy natychmiast splukaé te miejsca wada. 

Po podaniu nalezy dokladnie umyé rece i skêre naraZona na kontakt z preparatem. W trakcie 
podawania preparatu nie naleZy jes€. pié. ani palië. 

NaleZy Zachowaé ostroZnosé. aby nie spowodowaé przypadkowego wstrzykniecia produktu do 

organizmu osoby padajacel. W razie przypadkowego wstrzykniecia produktu do organizmu osobv 
podajacej. naleZy natvchmiast zasiegna€ porady lekarza. 

Inne $rodki ostroznosei 

W krajach. w ktérych dopuszezalne jest karmienie ptakow padlinozernych tuszami padlego bydla w 
ramach dzialan konserwacyjnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE). przed poganiem tusz ZwierZ



niedawno leezonych produktem leezniczym naleZy rozwaZyc potencjalne zagrozenie dla péZniejszego 
wylegu. 

4.6 Dziatania niepoZadane (czestotliwo$é stopien nasilenia) 

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapié zaburzenia ukladu trawiennego (np. biegunka). 
Objawy te maja zazwyczaj charakter lagodny i przej$ciowy. 

Reakcje w miejscu iniekeji 

U Swin po domig$niowym podaniu produktu moga wystapit reakcje zapalnc. Stan zapalny moëe 
utrzymywa€ sie do 28 dni od zastrzyku. 

U psow moe wystapië umiarkowana, przei$ciowa reakcja miejscowa (np. obrzek). 

U krolikéw moga wystapié reakcje niepozadane (od zaczerwienienia po #miany wrzodziejace ze 
Znacznymi ubytkami tkankowymi). Reakcje moga utrzymywaé sie do 17 dni od zastrzyku. 

U gadéw 1 prakow w bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi€ since. 

CzestotiwoSc dzialaf niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konweneji: 
- bardzo czeste (reakcje niepoZadane wystepuja u wiecej niz | na 10 zwierzat w toku jednej terapii) 
- Cz0ste (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierza0) 
- niezbyt czeste (wiecej niz | ale mniei niz 10 na 1000 £wierzat) 
- rzadkie (wiecej niz | ale mniej niz 10 na 10 000 Zwicrzat) 
- bardzo rzadkie (mniej niz | na 10 000 zwierzat. w tym poiedyncze raporty). 

d.7 Stosowanie w ciaZy, laktacji lub w okresie nic$nosei 

Badania laboratoryjne, przeprowadzone na szezurach i krélikach. nie wykazaly dowodéw na dzialanic 
teratogenne. wykazano jednak dowody na toksyczne dzialanie na pléd przy dawkach toksveznvceh dla 
matek. 

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniezego weterynaryjnego w okresie cigZy i 
laktacji. NaleZy stosowaé wylacznie na podstawie oceny korzyseii ryzyka. przeprowadzonej przez 
lekarza weterynaril. 

Ptaki i gady 
Nie zbadano bezpiezenstwa stosowania praduktu leczniczego weterynaryjnego w okresie nie$nosei, 
NaleZzy stosowaé wylacznie na podstawie oceny korzyseii ryzyka. przeprowadzonej przez lekarza 
weterynarii. 

14.8 Interakeje z innymi produktami leczniczvmi i inme rodzaje interakeji 

Nie naleZy stosowaé enrofloksacvny jednocze$nie ze $rodkami przeciwbakteryjnymi. bedacvmi 
antagonistami chinolonGw (np. makrolidami. tetracyklinami lub fenikolami). 
Nie naleZy stosowaé jednoczesnie Z teofrling. poniewaz moZe to opoznië wydalanie teoffliny. 
Stosujac enroflaksaeyne jednoczesnie z fluniksynag u psow naleZzy zachowaé ostroznosé. aby uniknaé 
reakcji niepozgdanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoezesnego podawania fluniksynv i 
enrofloksacyny wskazuje. ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez 
Jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzilo do 7wiekszenia AUC i 
wydluZenia okresu poltrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydluzenia okresu poltrwania w 
lazie eliminacji i Zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny. 
d.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania 

  

Podawanic podskorne lub domiesniowe. 
Przy kolejnych zastrzykach naleZy Zmieniaé miejsce podania



Aby zapewnié prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okre€lié mase ciala (m.c.), w celu 
unikniecia zanizenia dawki. 

Koty i psy 
” mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na $ kg m.c., podawane codziennie, podskêrnie, 
przez maks. 5 dni. 
Leczenie moZna rozpoczaé podaniem enrofloksacyny w postaci iniekeyjnej i kontynuowaé produktem 
w formie tabletek. Dlugosé leczenia nalezy okre$lié na podstawie dlugo$ci leczenia dla danego 
wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek, 

Swinie (prosieta) 
2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada | ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, 
domie$niowo, przez maks. 3 dni. 
ZakaZenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywolana bakteriami #sckerichia coli: 5 mg 
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 10 kg m.c,, podawane raz dziennie, domie$niowo, 
przez maks. 3 dui. 
U $win zastrzyk nalezy wykonaé w kark, w pobliZu podstawy ucha. 
W jedno miejsce nie naleZy podawaé wiecej, niZ 3 ml produktu. 

Kroliki 
10 mg na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 5 kg m.c., podawane raz dziennie. podskérnie, 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, 

podskêrnie. W razie potrzeby, w zaleëno$ci od nasilenia objawéw klinicznych, dawke moZna 
podwoië. 

Gady 

Gady sa Zwierzetami zmiennocieplnymi, wykorzystujacymi zewnetrzne Zrédla ciepla do utrzymania 
temperatury ciala na poziomie optymalnym dla prawidlowego funkcjonowania organizmu. 
Metabolizm substancji i aktywno$é uktadu odporno$ciowego sa u gadé6w uzale#nione od temperatury 
ciala. Dlatego tez lekarz weterynarii musi uwzglednié wymagania temperaturowe danego gatunku 

gadow oraz stan nawodnienia pacjenta. Ponadto naleZy wziaé pod uwage, Ze istnieja istotne ré6znice w 
farmakokinetyce enrofloksacyny u poszczegélnych gatunkêw, ktére maja wplyw na dobêr 
odpowiedniej dawki Baytril 25mg/ml roztwêr do wstrzykiwan. W zwiazku z tym niniejsze zalecenia 
naleZy potraktowaé wylacznie, jako punkt wyj$cia dla indywidualnego doboru dawki. 
5-10 mg na kg m.c., co odpowiada 0,2—-0,4 ml na kg m.c,, podawane raz dziennie, domie$niowo, przez 
5 kolejnych dni. 

W poszczegolnych przypadkach konieczne moze byé wydluzenie odstepéw miedzy poszezegélnymi 
dawkami do 48 godzin. W powiklanych zakazeniach niezbedne moze byé podawanie wiekszych 
dawek i wydluzenie czasu leczenia. Ze wzgledu na wystepowanie u gadéw krazenia wrotnego nerek, 
w miare moZliwo$ci leki naleZzy podawaé w przednia cze$é ciala. 

Ptaki ozdobne 

20 mg na kg m.c., co odpowiada 0,8 ml na kg m.c., podawane raz dziennie. domiesniowo. przez 5-10 
kolejnych dni. W przypadku powiklanych zakazen konieczne moze byé zwiekszenie dawki 

4.10 Przcdawkowanie (objawy, sposdb pastepowania przy udzielaniu natvchmiastowej 
pomocy, odtrutki), jesli konieczne 

W razie przypadkowego przedawkowania moga wystapié zaburzenia ukladu pokarmowego (np. 
wymioty, biegunka) i nerwowego. 

Nie zaobserwowano efektêw niepozadanych u $wif, ktérym podano 5-krotno$é zalecanef,dawki.



Wykazano, ze u kotéw otrzymujacvch dawki powyzej 153 mg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnych 
dni. wysltapily Zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg. podawana raz dziennie przez 2 kolejnych dni. 
powodowala nicodwracalne uszkodzenia wzroku. Dawka 50 mg/kg. podawana raz dziennie przez 2| 
kolejnych dni. moze spowodowaé $lepote, 
Nie udokumentowano przedawkowania u psow. krolikêw. malych gryzoni. gadéw i ptakow. 
Nie opracowano odtrutki dia tveh Zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania. leezenie nalezy 
prowadzié objawowo, 

411 Okres(-y) kareneji 

Swinie: 

Tkanki jadalne: 13 dni. 

Kroliki: 

Tkanki jadalne: 6 dni. 

Nie stosowaé u ptakow przeznaczonych do spozycia przez ludzi. 

s. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do stosowania ogo/noustrojowego, 
uorochinolonv. 
Kod ATCvet: OIO1MA90. 

5.1 Wila$ciwosei farmakodynamiczne 

Mechanizm dzialania 
Jako cele molekularne fluoroehinolonêw zidentyfikowano dwa enzymy pelnigce kluczowa role w 
proeesie replikacji i transkrypeji DNA — gyraze DNA i topoizomeraze IV. Docelowa inhibicja jest 
spowodowana przez niekowalentne wiazanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzymaw. Ruch 
widelek replikaeyjnych i komplekséw transkrypeyjnych ulega Zahamowaniu przez kompleksy enzZym- 
DNA-fluorochimolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywoluje Zjawiska prowadzace do szybkiel. 
zaleZnej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Fnrofloksacyna jest antybiotykiem o dzialaniu 
bakteriobêjezym zaleznym od steZenia. 

Spektrum antvbakteryjne 

Enrofloksacyna w zalecanvch dawkach terapeutyeznych wykazuje aktywnosé przeciwko wielu 
bakteriom Gram-ujemnym. takim jak Esefierichia coli. Klebsiella spp. Adetinobaeilus 
pleuropneamoniae. Pasteurella spp. (np. Pastearella multocida), Bordetella SPP. Protieus SPP. 
Pyeacdomonuas spp.. przeeiwko bakteriom Gram-dodatnim. takim jak Siaphvlocaccus spp. (np. 
Staplvlococcus aureus). oraz przeeiwko Mycoplasma spp. 

Rodzaje 1 mechanizmyv opornosei 
Stwierdzono. Ze opornosé na fHluorochinolony pochodzi z pieciu Zrédel: (i) mutaeje punktowe w 
genach kodujaeych gvrazg DNA i/lub topoizomeraze IV. prowadzace do zaburzet w funkcjonowaniu 
odpowiedniego enzymau. (ii) Zmianv przepuszezalno$ci blony komêrkowej bakterii Gram-ujemnych 
dla lekow. (iii) mechanizmy usuwania lekow. (iv) Opornosé uwarunkowana plazmidem oraz (v) bialka 
chronigee gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwogei bakterii na 
Huorochinolony. Czesto obserwuje sie oporno$é krzyZowa na antvbiotyki z klasy fluorochinolonêw. 
AA Szezegolowe dane farmakokinetvezne 

Enrofloksacyna bardzo szybko wcehlania sie po podaniu pozajelitowym. Cechuje sie wysoka 
biodostepnoseia (ok. 100% u $win) oraz niskim i umiarkowanvym wiazaniem do bialek osoeza (ok. 20- 
30%). Enrofloksacyna jest metabolizowana do metabolitu czynmego cyprofloksacyny w ok. 40% u 
psow i w mniej niz 10% u kot6w i $Swin. 
Stezenie cyprolloksaeyny w surowicy papugi popielatej wynosilo 3-78% dawki enrofloksacyny. przy 
cZym proporeja cyprofloksacvny do enroflaksacyny w2rasta przy wielokrotnym dawykowaniu.



Enrolloksaeyna i cyprofloksaeyna wykazuja dobra penetraeje do wSzystkich tkanek docelowych. np. pluc, nerek. skêry i watrobv. Osiagajac steZenia 2- i 3-krotnie wyzsze. niZ w OSOeZU. Substancja wejseiowa i metabolit czynny sa wvdalane z organizmu z moezem i kalem. 
Po 24-godzinnej przerwic w leczeniu Substancja nie wystepuje w osoczu. 

  

  

  

  

    

  

  

  

        
  
  

          
  
  

  

 Psy  |  Koly Kroliki Swinie Swinie | Dawka (mg/kg m.e.) 5 5 10 | 25 So Podawanie ps ps ps dm dm 
Tie (h) ds 2 / | 2 2 

| Cr (Hugliml) , 1.8 1.3 f 7 1.6 AUC gigh/mI) / od $ 66 5.9 
Kontcowy okres poltrwania / / / (3,12 8.10 

HO) 
Okres poltrwania eliminaeji d.d 6.7 2 1.13 LA 
(h) 

m EF (%) / / / 93.6 / 

6. DANTE FARMACEUTYCZNE 

6.1 Wykaz substancji pomoeniczvch 

Alkohol butvlowy 
Wodorotlenck potasu 
Woda oczyszezona 

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne 

Poniewaz nie wykonvwano badan dotyczgeych zgodnosci, omawianego produktu leczniczego 
weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leezniczymi weterynaryjnymi. 

6.3 Okres waiznosei 

Okres waZnosei produktu leezniczego Weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata. 
Okres waZnos$ci po pierwszym otwareiu opakowania bezposredniego: 28 dni. 

6.d. Speejalne $rodki ostroznosei podezas przechowywania 

Intformaeja o postepowaniu z produktem: Nie przechowywa€ w lodéwece ani nie zamraZzaé. 

6.5 Rodzaj isklad opakowania bezpoSredniego 

Brazowe szklane fiolki (typ D) z korkiem z chlorobutylu pokrytego politetrafluoroetylenem (PTFE) 
oraz zatyczka aluminiowo-plastikawa. 

Rozmiarv opakowat: 

0 ml w pudelku tekturowvm. 

6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ei dotyczace usuwania n iezuzytego produktu leczniczego 
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddéw 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady naleZy usunaé w sposéb zeodny z 
obowigzujacymi przepisami, 

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

Bayer Animal lHealth GmbH 
D-51368 Leverkusen. Niemcv



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

(97/95 

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

08.1 1.1995 / 23.11.2010 

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKTI PRODUKTU 

LECZNICZEGO


