B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA DOTYCZACA:
Baytril 25 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma und Veterinir-Produkte GmbH
Projensdorfer Str.324

24106 Kiel, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Baytril 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera 25 mg enrofloksacyny oraz 30 mg alkoholu butylowego jako srodka
konserwujacego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/srodkowego), wywotane przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyng szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Swinie (prosieta)

Leczenie zakazen droég oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Kroliki

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych, wywotlanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy: Escherichia coli, Pasteurella multocida i Staphylococcus spp.

Leczenie zakazen skory i ran wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ bakterie Staphylococcus
aureus.

Gryzonie, gady i ptaki ozdobne




Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych w przypadkach, gdy doswiadczenia
kliniczne, w mozliwych przypadkach poparte wynikami badan wrazliwosci patogenu sprawczego,
wskazujg na stosowanie enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych na epilepsje¢ lub drgawki, poniewaz enrofloksacyna moze
stymulowa¢ o$rodkowy uktad nerwowy.

Nie stosowa¢ u mtodych pséw w okresie wzrostu, tzn. u ras matych pséw mtodszych niz 8 miesiecy, u
ras duzych mtodszych niz 12 miesi¢cy, u ras bardzo duzych mtodszych niz 18 miesigcy.
Nie stosowac u kotéw mtodszych niz 8 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia uktadu trawiennego (np. biegunka).
Objawy te majg zazwyczaj charakter tagodny 1 przejsciowy.

Reakcje w miejscu iniekcji
U $win po domig$niowym podaniu produktu moga wystapi¢ reakcje zapalne. Stan zapalny moze
utrzymywac si¢ do 28 dni od zastrzyku.

U psow moze wystgpi¢ umiarkowana, przejsciowa reakcja miejscowa (np. obrzek).

U krolikow mogg wystapi¢ reakcje niepozadane (od zaczerwienienia po zmiany od zaczerwienienia po
zmiany wrzodziejace ze znacznymi ubytkami tkankowymi). Reakcje mogg utrzymywac si¢ do 17 dni
od zastrzyku.

U gadow i ptakow w bardzo rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ since.

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwencji:

- - bardzo czeste (reakcje niepozadane wystepuja u wigcej niz 1 na 10 zwierzat w toku jednej terapii)
- - czeste (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- - niezbyt czgste (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- - rzadkie (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy, koty, swinie (prosigta), kroliki, gryzonie, gady i ptaki ozdobne
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-D 1 SPOSOB PODANIA

Podanie podskorne lub domigsniowe.
Przy kolejnych iniekcjach nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 5 kg m.c., raz dziennie, podskornie, przez
maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpoczaé podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac
produktem w formie tabletek. Dtugo$¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla
danego wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.



Swinie (prosieta)

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

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana przez bakterie Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domigsniowo,
przez maks. 3 dni.

Wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawac wigcej, niz 3 ml produktu.

Kroliki
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 raz dziennie, podskornie, przez 5-10
kolejnych dni. W razie potrzeby, w zaleznosci od nasilenia objawow klinicznych, dawke mozna
podwoic.

Gady

Gady sg zwierzetami zmiennocieplnymi, wykorzystujacymi zewngtrzne zrédla ciepta do utrzymania
temperatury ciata na poziomie optymalnym dla prawidtowego funkcjonowania organizmu.
Metabolizm substancji i aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego sg u gadéw uzaleznione od temperatury
ciata. Dlatego tez lekarz weterynarii musi uwzgledni¢ wymagania temperaturowe danego gatunku
gadow oraz stan nawodnienia pacjenta. Ponadto nalezy wzia¢ pod uwagg, ze istniejg istotne roznice w
farmakokinetyce enrofloksacyny u poszczegdlnych gatunkow, ktoére maja wptyw na dobor
odpowiedniej dawki Baytrilu 25 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan. W zwigzku z tym niniejsze zalecenia
nalezy potraktowa¢ wylacznie jako punkt wyjscia dla indywidualnego doboru dawki.

5-10 mg na kg m.c., odpowiadajace 0,2—-0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domig¢sniowo,
przez 5 kolejnych dni.

W poszczegdlnych przypadkach konieczne moze by¢ wydtuzenie odstgpow miedzy poszczegdlnymi
dawkami do 48 godzin. W powiktanych zakazeniach niezb¢dne moze by¢ podawanie wigkszych
dawek 1 wydhluzenie czasu leczenia. Ze wzgledu na wystepowanie u gadéw krazenia wrotnego nerek,
w miar¢ mozliwosci leki nalezy podawac w przednia czg$¢ ciata.

Ptaki ozdobne
20 mg na kg m.c., co odpowiada 0,8 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domi¢sniowo, przez 5—10
kolejnych dni. W przypadku powiktanych zakazen konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.) w celu
uniknigcia zanizania dawki.

10. OKRES KARENCJI

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Kroliki:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Nie stosowac u ptakdw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
fiolce {EXP}.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Date usuniecia nalezy zapisac na etykiecie fiolki po pierwszym otwarciu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystgpi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.

Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwickszenia
wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyng i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia wszystkimi
fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé, stosujgc enrofloksacyne u zwierzat z niewydolno$cig nerek.
Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc, stosujac enrofloksacyne u kotdw, poniewaz dawki wyzsze
od zalecanych moga spowodowac uszkodzenie siatkowki oka i $lepote (zob. Przedawkowanie).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub
dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy natychmiast spluka¢ te miejsca woda.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skore narazong na kontakt z preparatem. W trakcie
podawania preparatu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palié.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie spowodowaé przypadkowego wstrzykniecia produktu do
organizmu osoby podajacej. W razie przypadkowego wstrzyknigcia produktu do organizmu osoby
podajacej, nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

Inne $rodki ostroznosci

W krajach, w ktorych dopuszczalne jest karmienie ptakow padlinozernych tuszami padtego bydta w
ramach dziatan konserwacyjnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE), przed podaniem tusz zwierzat
niedawno leczonych produktem leczniczym nalezy rozwazy¢ potencjalne zagrozenie dla po6zniejszego

wylegu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:

Badania laboratoryjne, przeprowadzone na szczurach i krolikach, nie wykazaty dowodoéw na dziatanie
teratogenne, wykazano jednak dowody na toksyczne dziatanie na ptoéd przy dawkach toksycznych dla
matek.

Ssaki

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy i
laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki i gady

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie nie$nosci.
Nalezy stosowac wylacznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka, przeprowadzonej przez lekarza
weterynarii.




Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednoczesnie ze §rodkami przeciwbakteryjnymi, bedacymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.
Stosujac enrofloksacyne jednoczesnie z fluniksyng u pso6w nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby unikngé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcj¢ w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u psow prowadzito do zwigkszenia AUC i
wydluzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stgzenia Cmax enrofloksacyny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przypadkowego przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.

Nie zaobserwowano efektow niepozadanych u $win, ktorym podano 5-krotnos¢ zalecanej dawki.

Wykazano, ze u kotow otrzymujacych dawki powyzej 15 kg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnych

dni, wystapity zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21 kolejnych dni,

powodowata nieodwracalne uszkodzenia wzroku. Dawka 50 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21

kolejnych dni, moze spowodowac slepotg.

Nie udokumentowano przedawkowania u psow, krolikow, matych gryzoni, gadéw i ptakow.

Nie opracowano odtrutki dla tych zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania, leczenie nalezy
prowadzi¢ objawowo.

Niezgodnoéci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, omawianego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
12/2023
15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego



