SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BAYTRIL One 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Pripravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 100,0 mg

Pomocné latky:

n-butanol 30 mg

Benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok.
Ciry, zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot:

Lécba infekci dychaciho traktu vyvolanych k enrofloxacinu citlivymi Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, a Mycoplasma spp., 1é¢ba kolibacilarni
mastitidy.

Prasata:

Lécba bakterialni bronchopneumonie vyvolané k enrofloxacinu citlivymi Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis a Pasteurella multocida.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivejte u zvifat se zachvaty kifeci souvisejicimi s centralnim nervovym systémem, stavajici
poruchou rastu chrupavky nebo s poskozenim pohybového aparatu postihujicim klouby

vystavené velké funkéni zatézi nebo klouby nesouci velkou vahu.

Nepouzivejte pii stavajici rezistenci na chinolony, protoze tato rezistence je Casto témeéf uplna,
pricemz je zde zkiiZena rezistence s jinymi fluorochinolony.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky viz bod 4.8.



4.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat
Viz také bod 4.3. Kontraindikace

Pokud do dvou nebo tfi dni nedojde ke klinickému zlepSeni, je nutno provést novy test citlivosti a
Vv pfipad¢€ potieby 1écbu zmenit.

Pii opakovanych injekénich podanich nebo pfi injekénich objemech piesahujicich 15 ml (skot) nebo
7,5ml (prasata, telata) v délenych davkach, je nutno pro kazdé injekéni podani zvolit nové
misto.

Enrofloxacin se eliminuje ledvinami. Proto lze pfi poruse ledvin, obdobné jako u vSech
fluorochinolontl, o¢ekavat zpomalené vylucovani.

Indikaéni omezeni
Pouziti fluorochinolonti by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.
Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v iivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Fluorochinolony musi byt vyhrazeny k 1é¢b¢ klinickych stavii, které Spatn€ odpovidaji nebo u nichz se
predpoklada, ze budou $patné odpovidat na jiné farmakologické skupiny antimikrobik.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu tdajt o ptipravku (SPC),
muize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit ucinnost terapie
ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiizené rezistence.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Pokud po lékarském vySetreni bolesti pietrvavaji déle nez 12 hodin, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
ZNovu.

Lidé se znamou precitlivélosti na enrofloxacin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zasazenou kazi nebo o¢i ihned oplachnéte vodou.

Béhem manipulace s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaZnost)

Mozné nezadouci ucinky piisuzované tomuto piipravku pfi doporuceném pouzivani a jejich Cetnosti
jsou nasledujici:

- velmi vzacné (méné nez 1 z 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni):
prechodné zanétlivé reakce (otok, zarudnuti) v misté injekéniho podani.
Telata: gastrointestinalni poruchy béhem lécby.
Skot po i.v. aplikaci: Sokové reakce, pravdépodobné v diisledku poruch obéhu.
4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit behem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce



Kombinace enrofloxacinu a makrolidovych antibiotik nebo tetracyklinii miize mit antagonistické
ucinky. Eliminace theofylinu mtze byt opozdéna.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Skot:

Lécba respira¢nich onemocnéni: 7,5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jednorazove
subkutannim (s.c.) podanim.

Coz odpovida

7,5 ml pripravku roztoku na 100 kg Zivé hmotnosti za den

Do jednoho mista injekéniho podani (s.c.) nepodavejte vice nez 15 ml (skot) nebo 7,5 ml (telata). Pfi
zavazném nebo chronickém respiranim onemocnéni mize byt po 48 hodindch nutné druhé
injek¢ni podani.

Lécba kolibacilarni mastitidy: 5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti intravenézné (i.v.).

Coz odpovida

5 ml pfipravku na 100 kg Zivé hmotnosti za den

Lécba kolibacilarni mastitidy se provadi vylucné i.v. aplikaci 2 az 3 po sobé¢ jdouci dny.

Prasata:
Lécba respiracnich onemocnéni: 7,5 mg enrofloxacinu na kilogram zivé hmotnosti jednorazove
intramuskularnim (i.m.) podanim.

Coz odpovida

0,75 ml piipravku na 10 kg Zivé hmotnosti za den

Do jednoho mista injek¢éniho podéni (i.m.) nepodavejte vice nez 7,5 ml. Pfi zdvazném nebo
chronickém respiraénim onemocnéni mtize byt po 48 hodinach nutné druh¢ injekéni podani.

Zputsob podani:

Skot:

Subkutanni injek¢ni podani (respira¢ni onemocnéni) nebo
intravendzni injek¢ni podani (kolibacilarni mastitida).

Prasata.
lintramuskularni injek¢ni podani do krénich svalt za uchem.

K zajisténi spravné davky se musi co nejpiesnéji stanovit zivd hmotnost, aby se piedeslo
poddavkovani.

Zatku lze propichnout maximalné 20krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



U skotu je davka 25 mg/kg zZivé hmotnosti, podané subkutanné 15 po sob¢ jdoucich dni snaSena bez
jakychkoli klinickych ptiznakt. Vyssi davky u skotu a davky okolo 25 mg/kg a vySsi u prasat
mohou vyvolat letargii, kulhani, ataxii, mirné slinéni a svalov¢ tfesy.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Skot
Maso:
s.C.: 14 dni
i.v.: 7 dni
Miléko:.
S.C.: 5dni
i.v.: 3dny
Prasata:
Maso: i.m.: 12 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ01MA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spektrum uéinnosti enrofloxacinu zahrnuje k enrofloxacinu citlivé Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., E. coli u skotu i Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Haemophilus parasuis u prasat.

Enrofloxacin patfi do skupiny fluorochinolonovych antibiotik. Tato latka ma baktericidni uc¢innost,
ktera je zprostiedkovana vazbou na A-podjednotku bakterialni DNA gyrazy a vyslednou
selektivni inhibici tohoto enzymu.

DNA gyraza je topoizomerdza. Tyto enzymy se ucastni replikace, transkripce a rekombinace
bakterialni DNA. Fluorochinolony rovnéz ovliviiuji bakterie ve staciondrni fazi naruSovanim
permeability bunécné stény.

Rezistence k fluorochinolonim vznikd podle studii péti mechanismy, (i) bodové mutace gent
kodujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu IV, coz vede ke zméndm pfislusného enzymu,
(if) zmény permeability 1é¢ivé latky u gramnegativnich bakterii, (iii) mechanizmy efluxnich
pump, (iv) plasmidy zprostfedkovanou rezistenci a (v) piitomnosti proteini chranicich
bakterialni gyrdzu. VSechny mechanismy vedou ke snizené citlivosti bakterii na
fluorochinolony. ZkiiZzena rezistence je v ramci fluorochinolonovych antimikrobidlnich latek
bézna.

Inhibic¢ni a baktericidni koncentrace enrofloxacinu jsou velmi blizké, mnohdy i zcela shodné, nebo se
1181 maximalné o 1 az 2 fedéni.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po subkutannim podani pfipravku skotu nebo po intramuskularnim podani prasatiim se 1é¢iva latka
enrofloxacin absorbuje velmi rychle a témér uplné€ (vysoka biologicka dostupnost).

Skot:



Po subkutannim podani v davce 7,5 mg enrofloxacinu na kilogram Zivé hmotnosti nelaktujicimu skotu
se maximalnich plasmatickych koncentraci 0,82 mg/l dosdhne za 5 hodin. Celkova expozice 1é¢iva
v plasmé je 9,1 mg*hod/l. Enrofloxacin se ztéla eliminuje s biologickym polo¢asem 6,4 hodiny.
Ptiblizné 50 % enrofloxacinu se metabolizuje na 1é¢ivou latku ciprofloxacin. Ciprofloxacin se z téla
eliminuje s biologickym polo¢asem 6,8 hodiny.

Po intravenozni injekci v davce 5,0 mg enrofloxacinu na kilogram zivé hmotnosti laktujicim kravam
se maximalnich plasmatickych koncentraci pfiblizn€ 23 mg/l dosdhne ihned. Celkova expozice 1é¢iva
v plasmé je 4,4 mg*hod/L. Enrofloxacin se z téla eliminuje s biologickym polo¢asem 0,9 hodiny.
Priblizné 50 % enrofloxacinu se metabolizuje na 1é¢ivou latku ciprofloxacin, pfi¢emz maximalnich
plasmatickych koncentraci 1,2 mg/l se dosahne za 0,2 hodiny. Stfedni hodnota biologického polocasu
ciprofloxacinu je 2,1 hodiny.

V mléce k antibakterialnimu ucinku pfispiva zejména metabolit ciprofloxacin (piiblizné z 90 %).
Ciprofloxacin dosahuje maximalnich koncentraci v mléce 4 mg/l do 2 hodin po intraven6znim podani.
Celkova expozice v mléce za 24 hodin je ptiblizné 21 mg*hod/L. Ciprofloxacin se z mléka eliminuje
s biologickym polocasem 2,4 hodiny. Maximalnich koncentraci 1,2 mg enrofloxacinu na litr se
v mléce dosahne za 0,5 hodiny s celkovou expozici enrofloxacinu v mléce ptiblizné 2,2 mg*hod/I.
Enrofloxacin se z mléka eliminuje za 0,9 hodiny.

Prasata:

Po intramuskularnim podani 7,5 mg/kg zivé hmotnosti prasatim se stfedni hodnoty maximalnich
sérovych koncentraci 1,46 mg/l dosahlo za 4 hodiny. Celkova expozice 1éCivé latky dosahovala za
24 hodin 20,9 mg*hod/l. Léciva latka se z centralniho kompartmentu eliminuje s terminalnim
biologickym poloc¢asem 13,1 hodiny. S maximalnimi koncentracemi niz§imi nez 0,06 mg/l byly
sttedni hodnoty sérovych koncentraci ciprofloxacinu velmi nizké.

Enrofloxacin ma velky distribuc¢ni objem. Koncentrace ve tkanich a organech vétsSinou vyznamné
pfesahuji sérové hadiny. Organy, ve kterych Ize vysoké koncentrace ocekavat, zahrnuji plice,

jatra, ledviny, stfeva a svalovou tkan.
Enrofloxacin se eliminuje ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Arginin

n-butanol

Benzylalkohol (E 1519)

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrante pted chladem nebo mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Papirova krabicka s 1 lahvi¢kou z hnédého skla (sklo typu I, Ph. Eur.) o objemu 100 ml s butylovou
zatkou a hlinikovym vickem.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



