SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BAYTRIL flavour 15 mg tablety
Liek s indikaénym obmedzenim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka:

Enrofloxacinum 15 mg v 1 tablete

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta
Svetlohned4 az hneda jemne mramorovand, okruhla, ploch4, tableta.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Psy, macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Infekéné ochorenia psov a maciek sposobené gramnegativnymi a grampozitivnymi baktériami citlivymi
na enrofloxacin (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. a Staphylococcus spp.).
Liek sa pouziva pre psy a macky pri bakterialnych jednotlivych alebo zmieSanych infekciach dychacej
sustavy, traviaceho traktu, mocovej stistavy, koze a ran.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri poruchéch rastu chrupaviek.

Nepouzivat’ pre psy do veku 12 mesiacov, u plemien s dlhou rastovou fazou do veku 18 mesiacov.

Neaplikovat’ mackam do veku 8 tyzdiov.
Neaplikovat’ zvieratam trpiacim zachvatmi centralneho pévodu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich slaba
odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.
Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinoldény len na zaklade testu citlivosti.
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Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mo6ze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych na
fluorochinoldony a méze znizit Gcinnost’ liecby inymi chinolénmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Nie su.

Iné bezpeénostné opatrenia

Nie su.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ojedinele sa mozu vyskytnut’ traviace poruchy.
V obdobi rychleho rastu, méze enrofloxacin ovplyvnit’ vyvoj klbovej chrupavky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Mozu sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

V pripade kombinacie s chloramfenikolom, makrolidmi a tetracyklinmi je mozny antagonisticky ucinok.
Pri sucasnom pouziti S teofylinom dochddza k zvySeniu sérovej hladiny teofylinu. Nepodavat’ sucasne
s nesteroidnymi antiflogistikami. Vzniknuta rezistencia proti chinolonom vedie k vzniku kompletnej
skrizenej rezistencie proti fluorochinolonom. Pri sucasnom podavani liekov s obsahom horcika a hlinika,
moze dojst’ k zniZenej rezorpcii enrofloxacinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna davka je 5 mg tcinnej latky/ kg Zz. hm, (t.j. 1 tableta na 3 kg z. hm.), peroralne, 3 — 10 dni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neprekrocit' odporucené davkovanie. Predavkovanie moéze u maciek sposobit’ poSkodenie zraku az
slepotu.

411  Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: fluorochinolony, ATCvet kod : QJ01MA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je syntetické, Sirokospektralne, baktericidne antibiotikum G¢inné v nizkych koncentraciach
proti vacSine gramnegativnym a grampozitivnym baktériam a proti mykoplazmam. Patri do chemickej
skupiny fluorochinolénov. Baktericidna aktivita enrofloxacinu spo¢iva v naviazani sa na A-subjednotku

DNA-gyrazy baktérii, co vedie k selektivnej inhibicii tohto enzymu. DNA-gyraza je enzym patriaci do
skupiny topoizomeraz, ktoré sa uplatiuju v replikacii, transkripcii a rekombinacii bakteridlnej DNA.
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Fluorochinolony u¢inkuju na baktérie aj v stacionarnej faze naruSenim permeability bunkovej steny
baktérii. Tieto mechanizmy vysvetl'uju rychlu stratu zivotaschopnosti baktérii vystavenych pdsobeniu
enrofloxacinu. Bakteridlna inhibi¢na a baktericidna koncentracia enrofloxacinu lezia blizko seba.
Vicsinou st identické, alebo sa liSia o jedno az dve riedenia.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Enrofloxacin je v organizme Siroko distribuovany. Koncentracia v tkanivach a organoch obycajne d’aleko
presahuje sérové hladiny. Ak je aplikovany podla odporti¢ania, minimélna inhibi¢né koncentracia (MIC)
relevantnych mikroorganizmov je dobre pokryta antibiotickou aktivitou v sére a cielovych tkanivach.
Organy, v ktorych je mozné ocCakavat’ vysok koncentraciu enrofloxacinu su napriklad pluca, pecen,
oblicky, traviaci trakt a svaly. Enrofloxacin je ¢iastone metabolizovany v peceni. 45 % ucinnej latky a jej
metabolitov sa vylu¢i mocom a 55 % trusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Kukuri¢ny skrob

Mikrokrystalicka celul6za

Povidon

Magnéziumstearat

Koloidny bezvody oxid kremicity

Umela prichut’ hovéddzieho mésa

6.2 Inkompatibility

Podra Casti 4.8.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 5 rokov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Blister z hlinikovej folie alebo plastovy blister s hlinikovou foliou. Vonkajsi obal: papierova skatul’ka.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 50 (5 x 10) tabliet

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouZzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stilade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH
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Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

96/810/92-C/S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
28. 04. 1994/15.3.1999/28.9.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2023

Vydéava sa len na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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<I'JDA,JE, KTORE, MAJU BYT UyEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

Papierova Skatulka

1. NAZOV LIEKU

BAYTRIL flavour 15 mg tablety
Enrofloxacinum
Liek s indikaénym obmedzenim

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
Enrofloxacinum 15 mg v 1 tablete

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

4. VELKOST BALENIA
5 x 10 tabliet

5. CIECOVY DRUH
Psy, macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/810/92-C/S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BAYTRIL flavour 15 mg tablety
Enrofloxacinum
Liek s indikaénym obmedzenim

2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

3. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

4. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

BAYTRIL flavour 15 mg tablety
Liek s indikaénym obmedzenim

1. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACH ADRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BAYTRIL flavour 15 mg tablety
Enrofloxacinum
Liek s indikaénym obmedzenim

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U¢inna latka:
Enrofloxacinum 15,0 mg v 1 tablete

Svetlohneda az hneda jemne mramorovand, okruhla, plocha tableta.

4. INDIKACIA(-E)

Infekéné ochorenia psov a maciek sposobené gramnegativnymi a grampozitivnymi baktériami citlivymi
na enrofloxacin (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. a Staphylococcus spp.).
Liek sa pouziva pre psy a macky pri bakterialnych jednotlivych alebo zmiesanych infekciach dychacej
sustavy, traviaceho traktu, mocovej ststavy, koze a ran.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat pri poruchach rastu chrupaviek. Nepouzivat’ pre psy do veku 12 mesiacov, u plemien s dlhou
rastovou fazou do veku 18 mesiacov. Neaplikovat’ mackam do veku 8 tyzdiov. Neaplikovat’ zvieratim
trpiacim zachvatmi centralneho pévodu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinele sa m6zu vyskytnuat’ traviace poruchy. )
V obdobi rychleho rastu méze enrofloxacin ovplyvnit’ vyvoj klbovej chrupavky.
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Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné neZiaduce Gc¢inky, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vseobecna davka: 5 mg ucinnej latky na kg z. hm, (t.j. 1 tableta na 3 kg z. hm.), peroralne, po dobu 3 — 10
dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neuvadza sa.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich slaba
odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na
fluorochinolony a moéze znizit' ucinnost’ liecby inymi chinolénmi v dosledku moznosti skrizenej

rezistencie.

Neprekrocit' odporucené davkovanie. Predavkovanie moéze u maciek sposobit’ poSkodenie zraku az
slepotu.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS,TNE OPATRENIA NA ,ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PiSOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2023

15. DALSIE INFORMACIE
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Interakcie:

V pripade kombinacie s chloramfenikolom, makrolidmi alebo tetracyklinmi je mozny antagonisticky
ucinok. Pri stiCasnom pouziti s teofylinom dochadza k zvySeniu sérovej hladiny teofylinu. Nepodavat
siCasne s nesteroidnymi antiflogistikami. Vzniknutd rezistencia voci chinoléonom vedie k vzniku
kompletnej krizovej rezistencie voci fluorochinolonom. Pri si¢asnom podévani liekov s obsahom horcika
a hlinika, mo6ze dojst’ k zniZenej rezorpcii enrofloxacinu.

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterindrny predpis.
Velkost balenia: 50 (5 x 10) tabliet

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

BAYTRIL flavour 15 mg tablety -10-



