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PRODUKTRESUME
for

Baytril Vet., tabletter

0. D.SP.NR
08259
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Baytril Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING 1

tablet indeholder:
Aktive stoffer

50 mg tablet: Enrofloxacin 50 mg.
150 mg tablet: Enrofloxacin 150 mg.

Hjeelpestoffer
Kgdsmag

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Tabletter

50 mg tablet: Lysebrun til brun, let marmoreret, rund, konveks tablet med delekarv.
150 mg tablet: Lysebrun til brun, let marmoreret, rund, flad tablet med delekeerv.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter

Hund

Kat
4.2 Terapeutiske indikationer

Infektioner forarsaget af enrofloxacinfglsomme bakterier:

a) @vre og nedre luftveje hos hunde og katte

b) Urinvejsinfektioner hos hunde og katte

c¢) Pyometra hos hunde i forbindelse med hysterektomi eller udskrabning af uterus
d) Prostatitis hos hunde
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4.3

4.4

4.5

Kontraindikationer
M4 ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for enrofloxacin, andre
fluoroquinoloner eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde, som er mindre end 1 ar gammel, eller til meget store
hunderacer med en leengere vaekstperiode, som er mindre end 18 maneder gamle. Dette
skyldes at ledbrusken kan blive pavirket i perioder med hurtig vaekst.

Ma ikke anvendes til dyr med epilepsi eller som lider af kramper, da enrofloxacin kan
forarsage CNS-stimulation.

Serlige advarsler
Ingen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Officielle og lokale retningslinjer for brug af antibiotika bgr overvejes ved brug af

praeparatet.

Fluoroquinoloner bgr kun anvendes til behandling af kliniske tilstande, som har
responderet ringe, eller forventes at respondere ringe pa andre typer antibiotika.

Nar muligt ber enrofloxacin kun anvendes efter en falsomhedstest.

Hvis anvendelsen af dette leegemiddel til dyr afviger fra de instruktioner, der er angivet i
produktresumeet, kan praevalensen af bakterie-resistens overfor enrofloxacin gges, med
risiko for nedsat virkning af alle flouroquinoloner som falge af mulig krydsresistens.

Sarlige forsigtighedsregler for dyret

Bar ikke anvendes til dyr med nedsat nyrefunktion, da enrofloxacin hovedsagligt udskilles
gennem nyrerne. Eliminationen af enrofloxacin kan derfor vare nedsat hos dyr med nedsat
nyrefunktion.

Der foreligger ingen information angaende sikkerhed ved produktet for katte yngre end 12
uger.

Ved overskridelse af anbefalet dosis til katte kan retinotoksiske effekter inkl. blindhed
forekomme. Se pkt. 4.10.

Laegemidler indeholdende enrofloxacin bar ikke anvendes til dyr med leengerevarende
bruskerosioner, da disse erosioner kan forverres under behandlingen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Ved kendt overfglsomhed over for fluoroquinoloner, bar kontakt med leegemidlet undgas.

Undga kontakt med hud og gjne. Vask haender efter brug. Undga at spise, drikke og ryge
under handtering af preeparatet.

| tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp. Dette geelder
specielt hos barn.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Bivirkninger
I meget sjeeldne tilfeelde kan forstyrrelser i fordgjelseskanalen ses (f.eks.
hypersalivation, opkast, diarré). Symptomerne er almindeligvis milde og forbigaende.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som

Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

Ikke almindelig (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Dreagtighed, diegivning eller seglaegning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Enrofloxacin passerer igennem placenta og udskilles i malken, effekten pa afkom (i vaekst)
kan derfor ikke udelukkes.

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslaret teratogene virkninger, men
har vist fatal toksicitet ved doser, der gav maternel toksicitet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Enrofloxacin bar ikke bruges samtidig med antimikrobielle stoffer, som har antagonistisk
virkning over for quinoloner (f.eks. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Bar ikke bruges samtidig med theophyllin, da udskillelsen af theophyllin kan blive
forlaenget.

For at undga bivirkninger, skal der udvises serlig forsigtighed ved samtidig brug af flunixin
og enrofloxacin til hunde. En konsekvens af samtidig indgift af flunixin og enrofloxacin er et
fald i eliminationen, hvilket medfgrer interaktion mellem stofferne under udskillelsesfasen.
Derfor forer samtidig indgift af enrofloxacin og flunixin i hunde til en gget AUC og
eliminationshalveringstid for flunixin, og en gget eliminationshalveringstid, men en lavere
Cmax for enrofloxacin.

Bar ikke administreres samtidigt med orale produkter der indeholder calcium-, aluminium-
eller magnesiumhydroxid (fx antacida), eller multivitaminer som indeholder jern eller zink,
da det kan mindske absorptionen af fluoroquinoloner.

Samtidig brug af fluoroquinoloner og digoxin bgr undgas pga. potentielt gget
biotilgeengelighed af digoxin.

Dosering og indgivelsesmade

Oral anvendelse.

5 mg/kg legemsvagt daglig i 5-10 dage.

Den godkendte dosis ma ikke overskrides (se pkt. 4.10).

Grundet de tilgeengelige tabletstarrelser er korrekt dosering ikke mulig hos hunde og katte,
der vejer under 5 kg (%2 50 mg tabl.)
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4.10

411

5.1

5.2

Doseringsskema

Legemsveegt (kg) Antal 50 mg Antal 150 mg
tabletter daglig tabletter daglig

5 Yo

10 1

15 1% Yo

20 2

25 2%

30 3 1

35 3%

40 4

45 1%

50

60 2

75 2%

90 3

For at sikre korrekt dosering, skal kropsvaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Overdosering

| tilfeelde af overdosering kan der forekomme symptomer fra fordgjelseskanalen (fx opkast
og diarré) og neurologiske reaktioner (fx mydriasis).

Retinotoksiske effekter, herunder blindhed, kan forekomme hos katte ved markant
overskridelse af den anbefalede dosis (5 mg/kg legemsvegt).

Der findes ingen modgift i tilfeelde af overdosering, og behandling bgr vaere symptomatisk.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Fluoroquinoloner.
ATCvet-kode: QJ 01 MA 90.

Farmakodynamiske egenskaber

Enrofloxacin er et fluoroquinolon. Enrofloxacin virker baktericidt ved at hamme enzymet
DNA-gyrase der er involveret i bakteriernes DNA-replikation. Enrofloxacin virker udover
pa bakterier i vaekst ogsa pa bakterier i stationzr fase, idet enrofloxacin fremkalder en
permeabilitetseendring i fosfolipidlaget i cellevaeggens ydre membran.

Enrofloxacin har baktericid effekt pa gramnegative og mange grampositive bakterier samt
mycoplasma.

Farmakokinetiske egenskaber

Enrofloxacin opnar praktisk taget samme serumkoncentration uanset om produktet indgives
parenteralt eller per os. Enrofloxacin har et hgjt fordelingsvolumen. Vavskoncentrationerne
er ofte 2-3 gange hgjere end serumkoncentrationerne. De hgjeste koncentrationer af
enrofloxacin er malt i lungevayv, i lever og nyrer og i hud, knogler og det lymfatiske
systems celler, herunder makrofager. Enrofloxacin passerer blod-hjernebarrieren, og
passerer til cerebrospinalvaeske og gjets glaslegeme.
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Fluoroquinoloner metaboliseres delvist i leveren og udskilles i urin og galde som aktivt
stof eller aktive metabolitter.

53 Miljgmaessige forhold -

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Laktosemonohydrat
Majsstivelse
Cellulose, mikrokrystallinsk
Povidon
Magnesiumstearat
Silica, kolloid vandfri
Kgdsmag

6.2 Uforligeligheder
Ingen

6.3 Opbevaringstid
5 ar.

6.4. Serlige opbevaringsforhold
Dette veteringerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5. Emballage
Blisterpakning (aluminium/aluminium eller PA/aluminium/HDPE).

Pakningsstarrelser
50 mg tablet: 10 stk.
150 mg tablet: 10 og 20 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim
Tyskland
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Repraesentant Elanco
Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
50 mg: 13483 150 mg: 13484

9. DATO FOR FOGRSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
27. december 1991

10. DATO FOR ZA£NDRING AF TEKSTEN
6. februar 2024

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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