SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baytril 25 mg/ml injekény roztok
Liek s indikaénym obmedzenim

2. KVALITATIVE A KVANTITATIVE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje:
Ucinna latka:
Enrofloxacinum 25 mg

Pomocna latka:
N-butanol 30 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy, macky, oSipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky.
4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePového druhu

Psy

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (vratane prostatitidy, ako podpornd antibioticka
liecba pyometry), infekcii koZe a ran a otitidy (externa/media), spdsobenych baktériami citlivymi na
enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej stistavy (ako podporna antibioticka lie¢ba pyometry),
infekcii koze a ran sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia
coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

OSipané (ciciaky)

Liecba infekcii dychacej ststavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Liec¢ba septikémie sposobenej kmenimi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
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Kraliky

Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:
Escherichia coli, Pasteurella multocida a Staphylococcus spp.

Liecba infekcii koZe a ran spdsobenych kmenmi baktérie Staphylococcus aureus citlivymi na
enrofloxacin.

Hlodavce, plazy a okrasné vtaky
Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy, u ktorych klinické skuisenosti, ak je to mozné, st podporené
testom citlivosti povodcu, preukazuju citlivost’ na enrofloxacin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade zndmej precitlivenosti na fluorochinolény alebo ktorikol'vek pomocnu latku.
Nepouzivat’ u zvierat, ktoré trpia epilepsiou alebo zachvatmi, pretoze enrofloxacin méze spdsobit’
stimulaciu CNS.

Nepouzivat’ u mladych psov pocas rastu, t. j. u malych plemien mlad$ich ako 8 mesiacov, u strednych
plemien mladsich ako 12 mesiacov, u velkych plemien mladSich ako 18 mesiacov.

Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 8 tyzdnov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.

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

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci
enrofloxacinu a moZze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi fluorochinolonmi v désledku moznej skrizenej
rezistencie.

Je potrebné byt zvlast’ opatrny pri pouziti enrofloxacinu u zvierat s poruchami funkcie obliciek.

Je potrebné byt’ zvlast’ opatrny pri pouziti enrofloxacinu u maciek, pretoze prekrocenie odporucanych

davok moze viest’ k poSkodeniu sietnice a slepote (pozri Cast’ 4.10).

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou na fluorochinolény by sa mali vyhnut’ akémukol'vek kontaktu s liekom.
Zabraiite kontaktu s pokozkou a ocami. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i alebo pokozky okamzite
vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky. Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného
samoinjikovania veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc.
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Iné bezpeénostné opatrenia

V krajinach, kde je z dévodov ochrany prirody povolené populdciam vtakov, ktoré sa zivia zdochlinami,
vyuzivat’ ako potravu uhynuty dobytok (pozri Rozhodnutie Komisie 2003/322/EC), je potrebné zvazit’
mozné riziko uspesnosti liahnutia mlad’at t tychto vtakov pred skrmovanim mitvych tiel dobytka
nedéavno lie€eného tymto veterindrnym liekom.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytntt’ traviace poruchy (napr. hnacka). Tieto priznaky st vo vSeobecnosti
mierne a prechodné.

Lokalne reakcie v mieste vpichu
U osipanych sa po intramuskularnom podani lieku mézu objavit’ zdpalové reakcie. M6zu pretrvavat’ az 28
dni po podani.

U psov sa moze vyskytnit’ mierna a prechodnd lokalna reakcia (ako napr. edém).

U kralikov sa mbzu vyskytnit’ reakcie od zaCervenania az po vredovité 1ézie s rozsiahlou stratou tkaniva.
Mozu pretrvavat’ minimalne 17 dni po podani.

U plazov a vtakov sa vel'mi zriedkavo mézu vyskytnat’ svalové podliatiny.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje podl'a nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lie¢by)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zaznamenate akékol'vek zdvazné vedlajSie ti€inky alebo iné ucinky neuvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte prosim svojho veterinarneho lekara.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne ucinky, ale preukazali fetotoxické
ucinky pri maternotoxickych davkach.

Cicavce
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdend. Pouzivat’ len po zvazeni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vtaky a plazy
Bezpecnost’ veterindrneho lieku pocas znaSky nebola potvrdena. Pouzivat len po zvazeni prinosu/rizika
lieku zodpovednym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Enrofloxacin nepodavat’ su¢asne s antimikrobialnymi latkami, ktoré posobia antagonisticky na chinolony
(napr. makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepodavat’ sti¢asne s teofylinom, pretoze eliminacia teofylinu sa méze spomalit’.

Je potrebné byt” opatrny pri subeznom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom, aby sa zabranilo
neziaducim Géinkom liekov. Pokles klirensu liekov ako vysledok stibeZzného podavania flunixinu

a enrofloxacinu naznacuje, Ze tieto latky sa pocas eliminacnej fazy vzajomne ovplyvnuju. Preto sucasné
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podavanie enrofloxacinu a flunixinu u psov zvysilo AUC a elimina¢ny polcas flunixinu a zvysilo
elimina¢ny polcas a zniZilo Cnyy enrofloxacinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne alebo intramuskularne podanie.

Opakované injekcie aplikovat’ na r6zne miesta.

Na zaistenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost’ (Z. hm.), aby sa predislo
poddavkovaniu.

Psy a macky

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/5 kg z. hm., denne subkutannou injekciou pocas

5 dni.

Lie¢bu mozno zadat’ injekéne a pokracovat’ tabletami enrofloxacinu. DiZka lie¢by zavisi od dizky lie¢by
schvalenej pre prislusnu indikaciu v informaciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

OSipané (ciciaky)
2,5 mg enrofloxacinuw/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou
injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia sposobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o
zodpoveda 2 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat’ do krku pri baze usnice.

Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku.

Kraliky
10 mg/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 2 ml/5 kg z. hm., jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 az 10 po
sebe nasledujtcich dni.

Hlodavce

10 mg/kg 7. hm., ¢o zodpoveda 0,4 ml/kg z. hm., jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 az 10 po
sebe nasledujtcich dni. V pripade potreby a v zavislosti od zavaznosti klinickych priznakov je mozné
davku zdvojnasobit’.

Plazy

Plazy st ektotermné — vonkajsie zdroje tepla im pomahaj udrzat’ si telesnt teplotu na optimalnej urovni
pre spravny chod vsetkych telesnych funkcii. Latkova metabolizmus a ¢innost’ imunitného systému vSak
zasadne zavisia od telesnej teploty. Veterinarny lekar preto musi poznat’ spravne teplotné poziadavky
prislusnych druhov plazov a stav hydratacie jednotlivych zvierat. Okrem toho je potrebné vziat’ do tivahy,
ze u jednotlivych druhov existuju velké rozdiely vo farmakokinetike enrofloxacinu, ¢o takisto ovplyvni
rozhodnutie o spravnom davkovani Baytril 25 mg/ml injekény roztok. Vsetky tu uvedené odportcania st
preto len vychodiskom pre individudlne stanovenie davok.

5-10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,2—0,4 ml/kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou
pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

V niektorych pripadoch je potrebné predizit’ interval medzi podavanim lieku na 48 hodin. V pripade
komplikovanych infekcii moézu byt potrebné vyssie davky a dlhsia liecba. Z dévodov existencie renalneho
portalneho systému u plazov je vhodné aplikovat’ lieky do prednej polovice tela vzdy, ked’ je to mozné.

Okrasné vtaky
20 mg/kg 7. hm., ¢o zodpoveda 0,8 ml/kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 5 az

10 po sebe nasledujucich dni. V pripade komplikovanych infekcii mézu byt potrebné vyssie davky.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota, ak st potrebné)

V pripade ndhodného preddvkovania sa mézu vyskytnut’ traviace poruchy (napr. vracanie, hnacka)
a neurologické poruchy.

U osipanych neboli zaznamenané ziadne neziaduce u¢inky po podani 5-nasobku odporucanej davky.

U maciek bolo preukazané poskodenie zraku po podavani davok vyssich ako 15 mg/kg jedenkrat denne
pocas 21 po sebe nasledujucich dni. Davky 30 mg/kg podavané jedenkrat denne pocas 21 po sebe
nasledujucich dni sposobili ireverzibilné poskodenie zraku. Pri 50 mg/kg podavanych jedenkrat denne
pocas 21 po sebe nasledujucich dni moze dojst’ k oslepnutiu.

U psov, kralikov, malych hlodavcov, plazov a vtakov nebolo predavkovanie zdokumentované.

Pri ndhodnom predavkovani neexistuje ziadne antidotum a liecba musi byt’ symptomaticka.

411 Ochranna lehota

Osipané:
Miso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:
Maiso a vnutornosti: 6 dni.
Nepouzivat’ u vtakov, ktoré st ur¢ené na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne lieky na systémové pouzitie, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ0IMA90.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus uéinku

Dva enzymy, nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA, DNA gyraza a topoizomeraza IV, boli
identifikované ako molekularne ciele fluorochinolénov. Ich inhibicia je spdsobena nekovalentnou vdzbou
molekul flourochinolénu na tieto enzymy. Replikacna vidlicka a translacné komplexy nemdzu za
komplexom enzym-DNA-flourochinoldn pokracovat’ a inhibicia syntézy DNA a mRNA spusta procesy
veduce k rychlemu usmrteniu patogénnych baktérii, ktoré je zavislé od koncentracie lieku. Spdsob ucinku
enrofloxacinu je baktericidny a baktericidne pdsobenie je zavislé od koncentracie.

Antibakteridlne spektrum

Enrofloxacin je v odporicanych terapeutickych davkach t€inny proti mnohym gramnegativnym
baktériam ako st Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnym
baktériam ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistencie

Podra stadii rezistencia voci fluorochinolénom vznika z piatich dovodov: (i) bodové mutacie v génoch
kédujucich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu 1V, ¢o vedie k zmenam uvedenych enzymov, (ii) zmena
permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv) plazmidom
sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedu k zniZenej
citlivosti baktérii na fluorochinolony. Skrizena rezistencia v ramci skupiny fluorochinolonov je bezna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Enrofloxacin sa po parenteralnej aplikacii rychlo vstrebava. Biologicka dostupnost’ je vysoka (priblizne
100 % u osipanych) s nizkou az strednou vdzbou na plazmatické bielkoviny (priblizne 20 az 50 %).
Enrofloxacin sa metabolizuje na ciprofloxacin priblizne 40 % u psov a menej ako 10 % u macick a
osipanych.

Koncentracie ciprofloxacinu v sére papagaja sivého — zaka boli 3 — 78 % davky enrofloxacinu so
zvySujlicim sa pomerom ciprofloxacinu/enrofloxacinu po niekol'konasobnych dévkach.

Enrofloxacin a ciprofloxacin sa dobre distribuuju do vsetkych cielovych tkaniv, napr. pl'ic, obliciek, koze
a pecene, kde dosahuju 2- az 3-nasobne vyssie koncentracie ako v plazme. Materska latka a aktivny
metabolit sa z tela vylu¢uji mo¢om a stolicou.

K akumulacii v plazme nedochédza pri dodrziavani 24-hodinového ¢asového odstupu v liecbe.

Psy Macky Kraliky Osipané Osipané

Dévka (mg/kg z. hm.) 5 5 10 2,5 5
Sposob podania lieku S.C. SC.. S.C. i.m. i.m.
Trmax (h) 0,5 2 / 2 2
Crax (ng/ml) 1,8 13 / 0,7 1,6
AUC (pg-h/ml) / / / 6,6 15,9
Terminalny pol¢as (h) / / / 13,12 8,10
Eliminac¢ny polcas (h) 4.4 6,7 25 7,73 7,73
F (%) / / / 95,6 /

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

N-butanol

Hydroxid draselny

Voda na injekciu
6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi veterindrnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Chrénit pred chladom a mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hneda sklena lickovka (typ I) uzavreta chlorobutyl-polytetrafluéretylénovou (PTFE) zatkou s odklapacim
uzaverom s hlinikovym krytom a plastovou odklapacou zapadkou. Vonkajsi obal: papierova $katul’ka.

Velkost balenia:
50 ml alebo 100 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/0329/95-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA 0 REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

18.10.1995/12.12.2000
10  DATUM REVIZIE TEXTU
Vydéava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katulka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baytril 25 mg/ml injek¢ény roztok
Liek s indikaénym obmedzenim

2. ZLOZENIE: UCINNE A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
1 ml roztoku obsahuje:
Enrofloxacinum 25 mg.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml

|5.  CIECOVY DRUH

Psy, macky, osipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky

| 6. INDIKACIA(E)

‘ 7. SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

OSipané:

Miso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:

Miso a vnutornosti: 6 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré st uréené na 'udska spotrebu.

B OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

|10  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit pred chladom a mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY ALEBO POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15, NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

| 16.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/0329/95-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baytril 25 mg/ml injekény roztok
Liek s indikaénym obmedzenim

2. ZLOZENIE: UCINNE A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuje:

Enrofloxacinum 25 mg
3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml

| 5. CIEEOVY DRUH

Psy, macky, oSipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

s.C., i.m.
Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:

Miso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:

Miso a vnutornosti: 6 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré st uréené na l'udskua spotrebu.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit' do ...
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit pred chladom a mrazom.

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

13, QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA% A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi“

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO(A)

96/0329/95-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Baytril 25 mg/ml injek¢ény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baytril 25 mg/ml injek¢ény roztok
Liek s indikaénym obmedzenim

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

1 ml roztoku obsahuje:
25 mg enrofloxacinu a 30 mg n-butanolu ako konzervacnej latky

Ciry, svetlozlty roztok.
4. INDIKACIA(E)

Psy

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (vratane prostatitidy, ako podporna antibioticka
lieCba pyometry), infekcii koze a ran a otitidy (externa/media), spdsobenych baktériami citlivymi na
enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej ststavy (ako podporna antibioticka liecba pyometry),
infekcii koze a ran spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia
coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

OSipané (ciciaky)

Liecba infekcii dychacej ststavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Liec¢ba septikémie sposobenej kmenimi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kriliky
Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:
Escherichia coli, Pasteurella multocida a Staphylococcus spp.
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Liecba infekcii koze a ran spdsobenych kmenmi baktérie Staphylococcus aureus citlivymi na
enrofloxacin.

Hlodavce, plazy a okrasné vtaky
Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy, u ktorych klinické skuisenosti, ak je to mozné, st podporené
testom citlivosti povodcu, preukazuju citlivost’ na enrofloxacin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade zndmej precitlivenosti na fluorochinolény alebo ktorikol'vek pomocnu latku.
Nepouzivat’ u zvierat, ktoré trpia epilepsiou alebo zachvatmi, pretoze enrofloxacin méze sposobit’
stimulaciu CNS.

Nepouzivat’ u mladych psov pocas rastu, t. j. u malych plemien mladsich ako 8 mesiacov, u strednych
plemien mladsich ako 12 mesiacov, u velkych plemien mladSich ako 18 mesiacov.
Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 8 tyzdnov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo sa moézu vyskytnut traviace poruchy (napr. hnacka). Tieto priznaky st vo vSeobecnosti
mierne a prechodné.

Lokalne reakcie v mieste vpichu
U osipanych sa po intramuskularnom podani lieku m6zu objavit’ zapalové reakcie. Mozu pretrvavat’ az 28
dni po podani.

U psov sa moze vyskytnit’ mierna a prechodna lokalna reakcia (ako napr. edém).

U kralikov sa mbzu vyskytnit’ reakcie od zaCervenania az po vredovité 1ézie s rozsiahlou stratou tkaniva.
Mozu pretrvavat’ minimalne 17 dni po podani.

U plazov a vtakov sa vel'mi zriedkavo mézu vyskytnat’ svalové podliatiny.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje podl'a nasledujticeho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zaznamenate akékol'vek zavazné vedlajSie tiCinky alebo iné€ ucinky neuvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte prosim svojho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy, macky, oSipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne alebo intramuskularne podanie.
Opakované injekcie aplikovat’ na r6zne miesta.

Psy a macky

5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/5 kg z. hm., denne subkutdnnou injekciou pocas 5 dni.
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Liecbu mozno zacat’ injek¢ne a pokracovat’ tabletami enrofloxacinu. Dlzka lie¢by zavisi od dlzky liecby
schvalenej pre prislusnu indikaciu v informaciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

OSipané (ciciaky)
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou
injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej stustavy alebo septikémia sposobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o
zodpoveda 2 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat’ do krku pri baze usnice.
Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku

Kraliky
10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 2 ml/5 kg Z. hm., jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 az
10 po sebe nasledujucich dni.

Hlodavce

10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,4 ml/kg Z. hm., jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 az
10 po sebe nasledujucich dni. V pripade potreby a v zavislosti od zdvaznosti klinickych priznakov je
mozné davku zdvojnasobit’.

Plazy

Plazy st ektotermné — vonkajsie zdroje tepla im pomahaji udrzat’ si telesnt teplotu na optimalnej urovni
pre spravny chod vsetkych telesnych funkcii. Latkova metabolizmus a ¢innost’ imunitného systému vSak
zasadne zavisia od telesnej teploty. Veterinarny lekar preto musi poznat’ spravne teplotné poziadavky
prislusnych druhov plazov a stav hydratacie jednotlivych zvierat. Okrem toho je potrebné vziat’ do tivahy,
ze u jednotlivych druhov existuji velké rozdiely vo farmakokinetike enrofloxacinu, ¢o takisto ovplyvni
rozhodnutie o spravnom davkovani Baytril 25 mg/ml injekény roztok. VSetky tu uvedené odportacania st
preto len vychodiskom pre individuélne stanovenie davok.

5-10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,2—0,4 ml/kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou
pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

V niektorych pripadoch je potrebné prediZit’ interval medzi podavanim lieku na 48 hodin. V pripade
komplikovanych infekcii moézu byt potrebné vyssie davky a dlhsia liecba. Z dévodov existencie renalneho
portalneho systému u plazov je vhodné aplikovat’ lieky do prednej polovice tela vzdy, ked’ je to mozné.

Okrasné vtaky

20 mg/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 0,8 ml/kg Z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas

5 az 10 po sebe nasledujticich dni. V pripade komplikovanych infekcii mézu byt’ potrebné vyssie davky.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Na zaistenie spravneho davkovania treba o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:
Maiso a vnutornosti: 6 dni.
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Nepouzivat’ u vtakov, ktoré st uréené na l'udskua spotrebu.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chranit’ pred chladom a mrazom.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi {skratka pouzivana pre datum
exspiracie}.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

Déatum likvidacie treba zaznamenat’ na etiketu sklenej liekovky po prvom otvoreni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIE(A)

Osobitné bezpeCnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

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

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci
enrofloxacinu a moze znizit’ i€innost’ liecby inymi fluorochinoléonmi v dosledku moznej skrizene;j
rezistencie.

Je potrebné byt zvlast’ opatrny pri pouziti enrofloxacinu u zvierat s poruchami funkcie obliciek.
Je potrebné byt’ zvlast’ opatrny pri pouziti enrofloxacinu u maciek, pretoze prekroc¢enie odporic¢anych
davok moze viest k poSkodeniu sietnice a slepote (pozri ¢ast’ Predavkovanie).

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou na fluorochinolony by sa mali vyhnut’ akémukol'vek kontaktu s liekom.
Zabrante kontaktu s pokozkou a ocami. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i alebo pokozky okamzite
vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky. Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc.

Iné bezpecnostné opatrenia

V krajinach, kde je z dévodu ochrany prirody povolené populaciam vtakov, ktoré sa zivia zdochlinami,
vyuzivat’ ako potravu uhynuty dobytok (pozri Rozhodnutie Komisie 2003/322/EC), je potrebné zvazit
mozné riziko uspesnosti liahnutia mlad’at tychto vtakov pred skrmovanim mitvych tiel dobytka nedavno
lieCeného tymto veterinarnym liekom.

Gravidita, laktacia a znaSka

Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne ucinky, ale preukazali fetotoxické
ucinky pri maternotoxickych davkach.

Cicavce

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. Pouzivat’ len po zvazeni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekarom.

Vtaky a plazy

Bezpecnost’ veterinarneho lieku poc¢as znasky nebola potvrdena. Pouzivat’ len pozvazeni prinosu/rizika
lieku z zodpovednym veterindrnym lekarom.
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Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Enrofloxacin nepodavat’ stiCasne s antimikrobidlnymi latkami, ktoré pdsobia antagonisticky na chinolony
(napr. makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepodavat sti€asne s teofylinom, pretoze eliminacia teofylinu sa méze spomalit’.

Je potrebné byt opatrny pri subeznom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom, aby sa zabranilo
neziaducim uc¢inkom liekov. Pokles klirensu liekov ako vysledok stibezného podévania flunixinu

a enrofloxacinu naznacuje, Ze tieto latky sa pocas eliminacnej fazy vzdjomne ovplyviiuju. Preto sucasné
podavanie enrofloxacinu a flunixinu u psov zvysilo AUC a elimina¢ny polcas flunixinu a zvysilo
elimina¢ny polcas a zniZilo Cnyy enrofloxacinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)
V pripade nahodného predavkovania sa mézu vyskytnut’ traviace poruchy (napr. vracanie, hnacka)
a neurologické poruchy.

U osipanych neboli zaznamenané ziadne neziaduce u¢inky po podani 5-nasobku odporacanej davky.

U maciek bolo preukdzané poskodenie zraku po podévani davok vyssich ako 15 mg/kg jedenkrat denne
pocas 21 po sebe nasledujucich dni. Davky 30 mg/kg podavané jedenkrat denne pocas 21 po sebe
nasledujtcich dni sposobili ireverzibilné poskodenie zraku. Pri 50 mg/kg podavanych jedenkrat denne
pocas 21 po sebe nasledujucich dni moéze dojst’ k oslepnutiu.

U psov, kralikov, malych hlodavcov, plazov a vtakov nebolo predavkovanie zdokumentované.

Pri ndhodnom predavkovani neexistuje Ziadne antidotum a lie¢ba musi byt symptomaticka.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi veterinarnymi
liekmi.

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

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

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

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 50 ml, 100 ml
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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