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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. 'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril® 10 %
Injectable solutton

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de solutie injectabili contine:
Substantii activa: Enrofloxacina: 100 mg

Adjuvant: alcool butilic
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Bovine §i suine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {ints

Antiinfecfios utilizat in terapie la bovine §i suine pentru combaterea bolilor determinate de
bacterii gram-negative §i gram pozitive sau micoplasme sensibile la enrofloxacina:

Bovine: E. coli, Klebsiella pneumoniae, Haemophilus spp., Pasteurella spp.,

Mycoplasma bovis
Suine: E. coli, Klebsiella pneumoniae, Pasteurella spp., Mycoplasma hyopneumoniae

Bovine: Infectii bacteriene ale tractului respirator §i digestiv, articulatiilor si ugerului
(pastcurclozi, micoplasmoza, colibacilozd, coliscpticemie, artrite, mamite) si infectii
bacteriene secundarc, dc exemplu in boli respiratori la bovine/complexul bolilor de
aglomeratie,

Suine: Infectii bacteriene ale tractului respirator gi digestiv (diaree determinati de coliformi,
colisepticemie, pasteurelozi, micoplasmozd, pncumonia enzootici), sindrom MMA la suine.

4.3  Contraindicatii
Afectiuni ale cartilajului de cregtere sau existenta afectiunilor aparatului locomotor in care
sunt implicate §i articulatiile supuse unui stres functional sau unor greutdfii mari.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie finti
Nu este cazul.

4.5  Precaufii speciale pentru utilizare

Trebuie luate in considerare reglementirile oficiale $i cele locale referitoare 1a utilizarea
substanfelor antimicrobicne atunci cdnd se utilizeazi produsul.




"~ “Fluorochinoloncle vor fi pdstrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice rispund
«pujinrsau care vor rispunde putin la alte clasc de substange antimicrobiene. Cand este posibil
‘fluorochinolonele vor fi utilizate pe baza testelor de sensibilitate (antibiograma4).

Utilizarea produsului nerespectind indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone datoritd posibilitdtii de aparitic a rezistenfei incrucisate.

B

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Injectiile repetate (vitei sc.; purcei im) se vor administra de fiecare dat# ntr-un nou loc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul
medicinal veterinar la animale

Daci stropi de produs ajung accidental pe piele sau in ochi, spilati imediat cu api. Nu
mancati, nu beti $i nu fumati cénd utilizati produsul.

4.6  Reactii adverse (frecventi §i gravitate)
Reactii locale ale tesuturilor pot apare ocazional la locul administréri.
in cazuri rare la tratamentul intravenos la bovine poate cauza soc, posibil ca rezultat al

afectdrii functiei circulatori.
Este posibil ca ocazional s apar3 tulburdri gastrointestinale in tratamentul bovinelor.

4.7  Utilizare in perioada de gestafie, lactatie
Poate fi utilizat in timpul gestatiei §i lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interac{iune
Combinatia de enrofloxacin cu macrolide sau tetracicline poate produce efecte adverse.

4.9  Cantititi de administrat i calea de administrare

Cale de administrare
Injectare subcutanatd sau intravenoasd la bovine si injectii intramusculare la suine.

Schema de dozare:
Doza pentru bovine i suine cste de 2.5 mg enrofloxacind pe kg greutate vie corespunzénd la

2.5 ml Baytril® 10 % pe 100 kg greutate vie.

fn caz de afectiuni grave ale tractului respirator, mamite, artrite §i/sau salmonelozé doza poate
fi crescuts la 5 mg enrofloxacind pe kg greutate vie corespunzind la 5.0 ml Baytril® 10 % pe
100 kg greutate vic.

Metoda de administrare
Injectarea se face in locurile obignuite, la purcei §i in mugchi ghtului.
A nu se administra la locul injectiirii mai mult de 10 ml la bovine (vifei 5ml) i nu mai mult de

2.5 ml la purcei.
Injectiile repetate (vitel sc.; purcei im) se vor administra de fiecare datd intr-un nou loc.

Durata tratamentului
Tratati 3 zile consecutiv,
in caz de salmonclozi si artritc 5 zile consecutive,

Mamite 2 zile.




Sindrom MMA la scroafe, tratafi 1-2 zilc consecutiv.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupa caz
Intoxicatia cu fluorochinolone poate determina great, vom3 §i diarce.

4.11 Timp de agteptare

Tesuturi comestibile: Bovine, iv.: 4 zile
Bovine, sc.: 7 zile
Lapte: Bovine, iv: 2,5 zile (60 h)
Bovine, sc.: 3,5 zile (84 h)
Tesuturi comestibile: Suine: 7 zile

Conform cu Regulamentul Comisiei (EC) Nr. 2728/98 din 17 Decembrie, 1998 care modifici
Anexele Regulamentul Consiliului (EEC) Nv. 2377/90 din 26 Iunie 26, 1990, cnrofloxacina a
fost introdusd In Anexa I cu urmdtoarele limite maxime de reziduuri:

Specia; Bovine: 100 pg/kg in muschi si grasime, 300 ug/kg In ficat, 200 pg/kg in rinichi

100 pg/kg in lapte

Specia: Suine: 100 pg/kg In mugchi §i piele plus grisime, 200 pg/kg in ficat, 300 pg/kg in
rinichi

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE _
Grupa farmacotcrapcuticd: Fluorochinolone, codul veterinar ATC: QIOIMAS0

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Enrofloxacina apartine clasei chimice a fluorochinolonelor. Produsul i§i exercitd activitatea
bactericidil prin legarea de subunitatea A din ADN giraza bacteriei {int, rezultdnd o inhibare

selectivd a acestei enzime.

ADN giraza este o topoizomerazi care este implicatd In replicarea, reproducerea si
recombinarea ADN bacterian. Fluorochinolonele acfioneazi §i asupra bacteriilor aflate in fazi
stationard prin alterarea permeabilitifii peretclui celulei. Aceste mecanisme explici dc ce
bacteriilor expuse la enrofloxacind I§i pierd rapid viabilitatea. Concentrafia inhibitorie gi cea
bactericida sunt foarte apropiate. Ele sunt aproape identice sau diferite cel mult prin 1-2
dilutii.

Enrofloxacina 15i exercitd activitatea antimicrobian la concentratii scizute impotriva celor
mai multe bacterii gram-negative, impotriva multor bacterii gram-pozitive gi impotriva
micoplasmelor.

5.2 Particularitifi farmacocinetice
Dup# administrarea subcutanati de Baytril® 10 % solutie injectabild la bovine si administrare
intramusculard la suine, ingredientul activ, enrofloxacina cste absorbit foarte rapid si aproape
complet de la locul de injectare(o mare biodisponibilitate). Concentratia maxima activa este
atinsd in ser dupd 1-2 ore.

Enrofloxacina are un volum mare de distributie. Concentratiile in fesuturi §i organe sunt de
obicci mai mari dect nivelul din ser. Astfel, dacd concentratia minima inhibitorie este
aplicatd direct pentru anumite organisme acestea sunt acoperite de activitatea antibioticd din
ser §i fesuturile tintd. :
Organe in care sunt agteptate concentrafi crescute sunt plimani, ficat, rinichi, intestine i
tesutul muscular.




6. . PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de potasiu, Ap# pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitd{i
Nu s¢ cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitatc a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36

luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar 28 zile.
A nu sc utiliza dup3 data expirfirii marcaté pe cutie §i pe flacon (eticheta).

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar
Solutie injectabild, flacon de 100 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminatc in conformitate cu ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer HealthCare AG,D-51368, Leverkusen, Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060748

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
16.11.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Sc elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard




ANEXA II1

ETICHETARE S PROSPECT
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A.

ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Baytril® 10 % Injectable Solution
Eticheta flaconului de 100 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
Baytril® 10 % Injectable Solution

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE |

1 ml de solutie injectabild contine:
Substan{d activii: Enrofloxacini: 100 mg
Adjuvant: alcool butilic

| 3. FORMA FARMACEUTICA 1
Solutie injectabil

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml

|5. SPECII TINTA |
Bovine si suine

(6. INDICATI |
Antiinfectios utilizat in terapie la bovine §t suine pentru combaterea bolilor determinate de
bacterii gram-negative §i gram pozitive sau micoplasme sensibile la enrofloxacind.

Pentru indicafii detaliate si inainte de utilizare citifi prospectul.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru indicatti detaliate i inainte de utilizare citii prospectul.

Bovine sc. gi iv. Suine: im,

Doza pentru bovine $i suine estc de 2.5 mg enrofloxacin pe kg greutate vie corespunzand la
2.5 ml Baytril® 10 % pe 100 kg greutate vie.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:
Tesuturi comestibile: Boving, iv: 4 zile
Bovine, sc.: 7 zile
Lapte: Bovine, iv: 2,5 zile (60 h)
Bovine, sc.: 3,5zilc (84 h)
Tesuturi comestibile: Suine: 7 zile

| 9. ATENTIONARE SPECIALA |
Pentru indicatii detaliate i inainte de utilizare cititi prospectul.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: { lun#/an }
Dupi deschidere se va utiliza in 28 zile.




A .- . - K
.11, “CONDITH SPECJALE DE DEPOZITARE
""" A nu sc plstra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTIL]ZATE SAU A DESEURILOR

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE
»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaz numai pe bazi de refetd veterinari.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $1 VEDEREA COPIILOR”
A nu sc 13sa la indeména §i vederea copitlor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
'COMERCIALIZARE ' '
Baycr HealthCare AG,D-51368, Leverkusen, Germania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
060748

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘
Lot {numir}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Baytril® 10 % Injectable Solution
Cutie pentru flacon de 100 ml

FI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril® 10 % Injectable Solution

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de solutie injectabild contine:
Substanti activi: Enrofloxacini: 100 mg
Adjuvant: alcool butilic

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[5. SPECIITINTA

Bovine $i suine

| 6. INDICATI

Antiinfectios utilizat in terapie la bovine si suinc pentru combaterea bolilor determinate de
bacterii gram-negative §i gram pozitive sau micoplasme sensibile la enrofloxacin.
Pentru indicatii detaliate §i Inainte de utilizare citifi prospectul.

| 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte dc utilizare,

Injectare subcutanatii sau intravenoasa la bovine §i injectii intramusculare la suine,

Doza pentru bovine §i suine este de 2.5 mg enrofloxacind pe kg greutate vie corespunzand la
2.5 ml Baytril® 10 % pe 100 kg greutate vie.

Tratati 3 zile consecutiv. In caz de salmoneloz3 §i artrite 5 zile consecutive. Mamite:tratati
pentru 2 zile. Sindrom MMA la scroafe, tratati 1-2 zile consccutiv.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:

Tesuturi comestibile: Bovine, iv: 4 zile
Bovine, sc.: 7 zile
Laptc: Bovine, iv: 2,5 zile (60 h)
Bovine, sc.: 3,5 zile (§4 h)
Tesuturi comestibile: Suine: 7 zile

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE

Pentru indicatii detaliate $i Inainte de utilizare citifi prospectul.
Injectiile repetate (vifei sc.; purcei im) se vor administra de fiecare datéi intr-un nou loc.




Pz . ) _
v | 10,  DATA EXPIRARII

< TEXP: {lund/an}>

Dupi deschidere, se va utiliza in 28 zile.

rl 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu sc plstra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de lumind.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

,)Numai pentru uz vcterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinard.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR”

A nu se 18sa la indeména gi vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bayer HealthCare AG,D-51368, Leverkusen, Germania

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060748

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}




B.PROSPECT
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: PROSPECT
Baytril® 10 % solutte injectabild, bovine §i suine

1.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Dctinditorul autorizatici de comercializare : Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen,

(Gcermania
Producétor pentru ¢liberarca seriei: KVP, Pharma- und Veterinir-Produkte GmbH, Kiel,

(Germania)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Baytril® 10 % Injectable Solution
enrofloxacin

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $§I A ALTOR INGREDIENTE
[ ml de solutie injectabild contine:

Substanta activi: Enrofloxacind: 100 mg

Adjuvant: alcool butilic

4 INDICATII
Antiinfectios utilizat in terapie la bovine §i suine pentru combaterea bolilor detcrminate de

bacterii gram-negative i gram pozitive sau micoplasme sensibile la enrofloxacina:

Bovine: E. coli, Klebsiella pneumoniae, Haemophilus spp., Pasteurella spp.,

Mycoplasma bovis
Suine: E. coli, Klebsiella pneumoniae, Pasteurella spp., Mycoplasma hyopneumoniae

Bovine: Infectii bacteriene ale tractului respirator si digestiv, articulatiilor §i ugerului
(pasteurelozd, micoplasmozd, colibacilozi, colisepticemie, artrite, mamite) §i infectii
bacteriene secundare, de exemplu in boli respiratori la bovine/complexul bolilor de
aglomeratie.

Suine: Infectii bacteriene ale tractului respirator i digestiv (diaree determinatd de coliformi,
colisepticemie, pasteurelozi, micoplasmoz4, pneumonia enzootica), sindrom MMA la suine.

5. CONTRAINDICATII
Afectiuni ale cartilajului de crestere sau existenta afectiunilor aparatului locomotor in care

sunt implicate gi articulatiile supuse unui stres functional sau unor greutitii mari.

6. REACTII ADVERSE
Reactii locale ale tesuturilor pot apare ocazional la locul administréri.
In cazuri rare la tratamentul intravenos la bovine poate cauza soc, posibil ca rezultat al

afectdirii functiei circulatori.
Este posibil ca ocazional si apar3 tulburfiri gastrointestinale in tratamentul bovinelor.




Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prosp
rugdm informati medicul veterinar.

e\é&, Vi

7.  SPECIITINTA
Bovine si suine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE

Cale de administrare
Injectare subcutanatd sau intravenoasd la bovine g1 injechii intramusculare la suine.

Schema de dozare:
Doza pentru bovine gi suine este de 2.5 mg enrofloxacind pe kg greutate vie corespunzénd la
2.5 ml Baytril® 10 % pe 100 kg greutate vie.

in caz de afectiuni grave ale tractului respirator, mamite, artrite §i/sau salmonclozi doza poatc
fi crescutd la 5 mg enrofloxacini pe kg greutate vie corespunzand la 5.0 ml Baytril® 10 % pe
100 kg greutate vie. :

Metoda de administrare

Injcctarea se face in locurile obignuite, la purcei $i in muschi gatului.

A nu se administra la locul injectérii mai mult de 10 ml la bovine (vitei 5ml) §i nu mai mult de
2.5 ml la purcei.

Injectiile repetate (vifei sc.; purcei im) se vor administra de fiecare daté Intr-un nou loc.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Durata tratamentului

Tratati 3 zilc consecutiv.

in caz de Salmoneloza §i artrite 5 zile consecutive.

Mamite 2 zile

Sindrom MMA la scroafe, tratati 1-2 zile consecutiv.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Tesuturi comestibile: Bovine, iv: 4 zile
: Bovine, sc.: 7 zile
Lapte: Boving, iv: 2,5 zile (60 h)
Boving, sc.: 3.5zile (84 h)
Tesuturi comestibile: Suine: 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la indeména §i vederea copitlor.

A nu se plstra la temperaturd mai marc de 25°C.

A nu se utiliza dupd data cxpirfirii marcatii pe etichetd dupd {Exp}.
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar 28 zile.

12.  ATENTIONARI SPECIALE
Trebuie luate Tn considerare reglementiirile oficiale i cele locale referitoare la utilizarea
substanfelor antimicrobiene atunci cand se utilizeaza produsul.




<2 Fluorochinolonele vor fi péstratc ca rezervd pentru tratamentele care in conditii clinice rispund
putin sau carc vor raspundc putin la alte clase de substanfe antimicrobiene. C4nd este posibil
fluorechinolonele vor fi utilizate pe baza testelor de sensibilitate (antibiograma).
Utilizarea produsului nerespectind indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatca
tratamentului cu alte chinolone datoritd posibilititii de aparifie a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Injectiile repetate (vifei sc.; purcei im) se vor administra dc fiecare datd intr-un nou loc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Daca stropi de produs ajung accidental pe piele sau in ochi, spilati imediat cu api. Nu
méncati, nu beti $i nu fumati cind utilizati produsul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentclor
care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA

PROSPECTUL
Martie 2008

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoarc la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

ROMANIA - $.C. Veterin Impex S.R.L., Str. Jean Louis Calderon, nr, 59, ap 5, Sector 2,
Bucuresti 020034, tel: +40 21 314 59 31






