PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Baytril flavour 15 mg Tablette fiir Katzen und Hunde
2. Zusammensetzung

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:
Enrofloxacin 15 mg

Hellbraune bis braune, leicht marmorierte Tabletten.
3. Zieltierart(en)

Katze, Hund.

4. Anwendungsgebiete

Antiinfektivum (Gyrasehemmer aus der Gruppe der Fluorchinolone) zur Therapie von
Infektionskrankheiten, hervorgerufen durch folgende Enrofloxacin-empfindliche gramnegative und
grampositive Bakterien: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. und
Staphylokokken.

Aufgrund seines Wirkungsspektrums kann das Tierarzneimittel bei bakteriellen Einzel- und
Mischinfektionen der Atmungs- und Verdauungsorgane, der Harnwege, der Haut sowie von Wunden
eingesetzt werden.

5. Gegenanzeigen

Hunde:
Nicht anwenden
e bei Hunden bis zum Alter von 12 Monaten bzw. bis zum Abschluss des Wachstums, wegen
der potenziell irreversiblen, gelenkknorpelschiddigenden Wirkung der Fluorchinolone in der
Wachstumsphase.

Katzen und Hunde:
Nicht anwenden

e bei unter 8 Wochen alten Katzen.

e bei bereits bestehenden Knorpelwachstumsstorungen.

e wihrend der Trichtigkeit und Laktation.

e Dbei Tieren mit zentralen Anfallsleiden, da Enrofloxacin das Zentralnervensystem stimulieren

kann.
bei Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone, oder einen der sonstigen Bestandteile.

e bei bekannter oder vermuteter Resistenz gegeniiber Chinolonen, da gegeniiber diesen eine
nahezu vollsténdige, gegeniiber anderen Fluorchinolonen eine komplette Kreuzresistenz
besteht.

Nicht gleichzeitig anwenden mit Tetrazyklinen, Phenicolen oder Makroliden, da die Gefahr von
antagonistischen Effekten besteht.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Wenn bei Katzen die empfohlene Dosierung iiberschritten wird, kann es zu Schiadigungen der
Netzhaut (retinotoxischen Effekten), einschlie8lich Erblindung kommen.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Ausscheidung von Enrofloxacin erfolgt zum Teil tiber die Niere, bei bestehenden Nierenschéden
ist daher wie bei allen Fluorchinolonen mit einer Verzogerung der Ausscheidung zu rechnen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und ortlichen Richtlinien fiir Antibiotika
zu beachten.

Eine von den Vorgaben der Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels
kann die Prévalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhhen und die
Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge moglicher Kreuzresistenzen
vermindern.

Pyodermie tritt meist sekundér infolge einer zugrundliegenden Priméarerkrankung auf. Es ist anzuraten
diese primére, zugrundeliegende Ursache zu Identifizieren und das Tier entsprechend zu behandeln.
Das Tierarzneimittel sollte nur nach vorheriger bakteriologischer Sicherung der Diagnose und
Sensitivitétspriifung der beteiligten Erreger sowie bei Vorliegen von Resistenzen gegeniiber anderen
Antibiotika angewandt werden.

Der Einsatz des Tierarzneimittels sollte, wie der aller Fluorchinolone, aus Griinden einer moglichen
Resistenzentwicklung nicht bei Bagatellinfektionen erfolgen.

Das Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit starker Schiadigung der Leber oder der Nieren mit Vorsicht
angewandt werden.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Wahrend der Anwendung nicht Essen, Trinken oder Rauchen. Nach Gebrauch Hiande waschen.
Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Den Kontakt mit den Augen vermeiden. Im Falle von Augenkontakt ist das betroffene Auge
unverziiglich mit reichlich Wasser auszuspiilen.

Tréachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wihrend der Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

e Die Elimination von Theophyllin kann verzogert werden.

e Bei Kombination von Enrofloxacin mit Chloramphenicol, Makrolid-Antibiotika oder
Tetrazyklinen konnen antagonistische (wirkungsabschwéchende) Effekte auftreten.

e Die gleichzeitige Verabreichung von magnesium- und aluminiumhaltigen Substanzen kann
die Resorption von Enrofloxacin vermindern.

e Zwischen Fluorchinolonen besteht eine vollstindige Kreuzresistenz.

e Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit nicht-steroidalen
entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAIDs), z.B. Flunixin, ist bei Hunden nur unter
strenger tierdrztlicher Kontrolle durchzufiihren. Aufgrund der Wechselwirkungen zwischen
beiden Substanzen kommt es zu verlangerten Eliminationshalbwertszeiten, die zu
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen fithren konnen.

e Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit Digoxin sollte
aufgrund der daraus resultierenden Gefahr einer erhdhten oralen Bioverfiigbarkeit von
Digoxin vermieden werden.

Uberdosierung:
Bei hohen Uberdosierungen sind als erste Symptome Inappetenz und Erbrechen zu erwarten. In sehr

seltenen Fillen konnen nach der Behandlung Durchfall oder ZNS-Symptome (Pupillenerweiterung,
Muskelzittern, Koordinationsstorungen und Krimpfe) auftreten, die einen Abbruch der Behandlung
erforderlich machen koénnen. Zur Verringerung der Resorption von Enrofloxacin nach oraler
Anwendung wird die Gabe von magnesium- oder aluminiumhaltigen Antazida empfohlen.



7. Nebenwirkungen

Katze, Hund:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Storung des Verdauungstraktes

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

5 mg Enrofloxacin pro kg Kdrpergewicht (KGW) téglich.
Das entspricht 1 Tablette fiir 3 kg KGW.

Die Eingabe erfolgt direkt oder eingehiillt in Fleisch bzw. Wurst.

Die Behandlung erfolgt im Allgemeinen iiber 5 - 10 aufeinanderfolgende Tage.

Bei Ausbleiben einer klinischen Besserung innerhalb von 3 Tagen ist eine erneute Sensitivititspriifung
und eventuell ein Therapiewechsel angezeigt.

Die empfohlenen Dosierungen sollten nicht tiberschritten werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Kopergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.



Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zul.-Nr.: 13113.00.01

Packungsgrofien:
Faltschachtel mit 50 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/JJIT}
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Straf3e 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel: +49 32221852372
E-mail: PV.DEU@elancoah.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KVP Pharma- und Veteriniar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Deutschland

Verschreibungspflichtig




