ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytri

1®59

Solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml Baytril® 5 % solutie injectabila contine:

Subst

Excip

antd activd: Enrofloxacind: 50 mg

ient:

Alcool butilic

Pentru lista completd a excipientilor,l vezi secfiunea 6.1

3.
Soluti

4,

4.1
Vitel,

4.2

FORMA FARMACEUTICA
e injectabild

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti
purcel $i ¢dini,

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Antiinfectios utilizat in terapie la vitei, purcei si cdini pentru combaterea bolilor determinate de
bacterii gram-negative i gram pozitive sau micoplasme sensibile la enrofloxacini

Vitei:
Suine
Céaine

Vitei:

Suine:

Cdine:

4.3

E. coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mycoplasma bovis
: k. coli, Pasteurella spp., Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae
: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Staphylococci

Infectii bacteriene ale tractului respirator si digestiv (pasteureloza,
micoplasmoza, colibaciloza, colisepticemie) si infectii bacteriene secundare, de exemplu
bolile respiratorii la bovine/complexul bolilor respiratorii la bovine.

Infectii bacteriene ale tractului digestiv (diaree determinati de coliformi, colisepticemie),
respirator (pneumonie enzootic, pleuropneumonie), infecti ale tractului urinar

determinate de E. coli si sindromul MMA (mamitd-metriti-agalaxie) la scroafe.

Infectii bacteriene primare i secundare ale organelor digestive i respiratorii, ale
aparatului urinar, ale pieli §i plagi/rini.

Contraindicatii

Vitei si purcei

Afectiuni ale cartilajului de crestere sau existenta afectiunilor aparatului locomotor 1n care sunt
implicate si articulatiile supuse unui stres functional sau unor greutatii mari. '
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Citelele gestante si lactante nu vor fi tratate.

Céini cu epilepsie nu vor fi tratati.

Enrofloxacina este parfial excretata prin rinichi, ca toate fluorochinolonele, de aceea excretia poate fi
intarziata la indivizii care au afectiunii ale functiei renale.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nici una,
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie luate in considerare reglementirile oficiale §i cele locale referitoare la utilizarea substantelor
antimicrobiene atunci cnd se utilizeaza produsul.

Fluorochinolonele vor fi péstrate ca rezervi pentru tratamentele care in conditii clinice rdspund putin
sau care vor riispunde pufin la alte clase de substante antimicrobiene. Cénd este posibil
fluorochinolonele 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 scadea eficacitatea tratamentului

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Daci stropi de produs ajung accidental pe piele sau in ochi, spilati imediat cu apd. Nu maéncait, nu beti
si nu fumati cind utilizati produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Reactii locale trecitoare la locul injectirii pot sd apara.
Este posibil ca la ocazional s apard tulburdri gastrointestinale In tratamentul vieilor §i céinilor.

4,7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Citelele gestante si in lactatie nu vor fi tratate, nu este contraindicat la suine, nu se valabil pentru

vitei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Combinatia de Baytril® (enrofloxacini) cu macrolide sau tetracicline si cu cloramfenicol (cdine)

poate produce efecte adverse.
Eliminarea teofilinei poate f1 intdrziata.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Schema de dozare:

Baytrll 5 % pe 10 kg greutate vie.




In infectii complicate ale tractului respirator la vifei doza este de 5 mg enrofloxacind ™,
pe kg greutate vie care corespunde la 1.0 ml Baytril® 5 % pe 10 kg greutate vie.

La cdini doza este de 5 mg enrofloxacini pe kg greutate vie care corespunde la 1.0 ml Baytril® 5 %
pe 10 kg greutate vie.

Metoda de administrare corecti
Vitei: Tratament 5 zile consecutive
Purcei: Tratament 3 zile consecutive
Tratament in sindromul MMA la scroafe 1-2 zile consecutive.
Caini: Tratamentul este in general administrat 5-10 zile consecutive.

Pentru injectare subcutanati la vifei si cdini $i injectii intramusculare la purcet, Injectarea se face In
locurile obignuite, la purcei st in muschi gatului.

A nu se administra la locul injectdrii mai mult de 10 ml la vitei §1 mai mult de 2.5 ml la purcei.
Injectiile repetate (vitei sc; purcel im) se¢ vor administra de fiecare daté intr-un nou loc.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Intoxicatia cu fluorochinolone poate determina greafd, vomi §i diaree.

4.11 Timp de asteptare

Bovine carne si organe 7 zile
Suine carne $i organe 7 zile

Conform cu Regulamentul Comisiei (EC) Nr. 2728/98 din 17 Decembrie, 1998 care modifica
Anexele Regulamentul Consilivlui (EEC) Nr. 2377/90 din 26 Tunie 26, 1990, enrofloxacina a fost
introdusa in Anexa 1 cu urmétoarele limite maxime de reziduuri:

Specia: Bovine: 100 pg/kg in mugchi si grasime, 300 pg/kg in ficat, 200 pg/kg n rinichi

Specia: Suine: 100 pg/kg in muschi si piele plus grisime, 200 pg/kg in ficat, 300 pg/kg in rinichi

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: agent terapeutic antibiotic , codul veterinar ATC: QJ01MA90

5.1  Proprietati farmacodinamice

ADN giraza este o topoizomeraza care este implicatd in replicarea, reproducerea si recombinarea
ADN bacterian. Fluorochinolonele actioneaza i asupra bacteriilor aflate in faza stationara prin
alterarea permeabilitdfii peretelui celulei. Aceste mecanisme explicd de ce bacteriilor expuse la
enrofloxacini isi pierd rapid viabilitatea. Concentratia inhibitorie st cea bactericidd sunt foarte
apropiate. Ele sunt aproape identice sau diferite cel mult prin 1-2 dilutii.

Enrofloxacina i§t exercitd activitatea antimicrobiana la concentratii scizute impotriva celor mai
multe bacteril gram-negative, Impotriva multor bacterii gram-pozitive §i impotriva micoplasmelor.

5.2  Particularitdti farmacocinetice
Dup4 administrarea subcutanati de Baytril® 5 % soluie injectabila la vitei si caini si administrarea.... .
intramusculard la purcei substanta activi, enrofloxacina este absorbita foarte rapid si aproape//:{f\"’
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Enrofloxacina are un volum mare de distribufie. Concentratiile in fesuturi si organe sunt de obicei
mai mari decit nivelul din ser. Astfel, daci concentratia minimi inhibitorie este aplicati direct
pentru anumite organisme acestea sunt acoperite de activitatea antibiotica din ser si fesuturile tinti.
Organe 1n care sunt agteptate concentrati crescute sunt plamani, ficat, rinichi, intestine si tesutul
muscular. Enrofloxacina este partial excretatd prin rinichi, ca toate fluorochinolonele, de aceea
excrefia poate fi intérziati la indivizii care au afecfiunii ale functiei renale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunose.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.

6.5 Natuora si compozitia ambalajului primar
Solutie injectabila
Flacon de 100 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsclor 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer HealthCare AG

D-51368 Leverkusen

Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
155917/2

9. DATA REINNOIRII AUTORIZATIEI
19-August-2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2007

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
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ETICHETARE
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului de 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril® 5 %
Solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie contine:
Substanti activii: Enrofloxacind: 50 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

100 ml

|5. SPECIITINTA

Vitel, purcei si cdini.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Antiinfectios utilizat in terapie la vitei, purcei $i cdini pentru combaterea bolilor determinate de
bacterii gram-negative §i gram pozitive sau micoplasme sensibile la enrofloxacina
Pentru indicatii detaliate si Tnainte de utilizare cititi prospectul.

| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Vitei si caini: s.c.
Purcei: i.m.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asgteptare: bovine, suine carne si organe 7 zile

|9. ATENTIONARE SPECIALA

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP:{lun#/an}
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar 28 zile,

| 11. CONDITII SPECTIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR 2
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13. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |
A nu se lasa la indemana §i vederea copiilor.

| 15, NUMELE SI ADRESA DETIN]\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen , Germania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
155917/2

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numadr}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacon de 100 m!

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril® 5 %
Solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie contine:
Substanti activa: Enrofloxacind: 50 mg
Excipient: alcool butilic

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

|5.  SPECH TINTA |

Vitel, purcei gi ciini.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Antiinfectios utilizat in terapie la vitel, purcei si cdini pentru combaterea bolilor determinate de
bacterii gram-negative §i gram pozitive sau micoplasme sensibile la enrofloxacind
Pentru indicatii detaliate §i inainte de utilizare cititi prospectul.

| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru injectii subcutanate la vitei st céini, injectil intramusculare la purcei.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE —|
Timp de asteptare:
Bovine carne si organe 7 zile
Suine carne §i organe 7 zile

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar 28 zile.

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.

12.

PRECAUTII SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinari.

14.

MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen , Germania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
155917/2
r 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numdr}
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PROSPECT
Baytril® 5% solutie injectabild

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare : Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germania

Producétor pentru eliberarea seriei: KVP, Pharma- und Veterindr-Produkte GmbH, Kiel, (Germania)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Baytril® 5 % Solutie injectabild
enrofloxacind

3. DECLARARFA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml Baytril® 5 % solutie injectabila confine:
Substanta activa: Enrofloxacind: 50 mg

4 INDICATII
Antiinfectios utilizat in terapie la vitei, purcei si ciini pentru combaterea bolilor determinate de
bacterii gram-negative §i gram pozitive sau micoplasme sensibile la enrofloxacini

Vitei: E. coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mycoplasma bovis
Suine: E. coli, Pasteurellu spp., Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae
Céaine. £. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Staphylococci

Vitei: Infectit bacteriene ale tractului respirator si digestiv (pasteureloza,
micoplasmozi, colibacilozi, colisepticemie) si infectii bacteriene secundare, de exemplu bolile
respiratorii la bovine/complexul bolilor respiratorii la bovine.

Suine: Infectii bacteriene ale tractului digesttv (diaree determinatd de coliformi, colisepticemie),
respirator (pneumonie enzooticé, pleuropneumonie), infecti ale tractului urinar determinate de E.
coli i sindromul MMA (mamiti-metriti-agalaxie) la scroafe.

Cdine: Infectii bacteriene primare $i secundare ale organelor digestive $i respiratorii, ale aparatului
urinar, ale pieli si plagi/rini.

5. CONTRAINDICATII
Vitei si purcei

Afectiuni ale cartilajului de cregtere sau existenta afectiunilor aparatului locomotor in care sunt
implicate si articulatiile supuse unui stres functional sau unor greutatii mari.

Céini

Nu se va utiliza la cdini mai mici de 12 luni sau piné la cresterea completa deoarece cartilajul
articular in timpul fazei de crestere poate fi afectat ireversibil de fluorochinolone. A nu se utiliza la
cdini cu afectiuni ale cartilajului de crestere
Citelele gestante gi lactante nu vor fi tratate.
Céini cu epilepsie nu vor fi tratafi.
Enrofloxacina este partial excretatd prin rinichi, ca toate fluorochinolonele, de aceea gxcr [ia \)qua;e f,j, ‘«
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intdrziata la indivizii care au afectiunit ale functiei renale.

6. REACTII ADVERSE
Intoxicatia cu fluorochinolone poate determina greatd, voma si diaree.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informafi medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Vitei, purcei si cdini.

8.9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $1MOD DE
ADMINISTRARE si RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Schema de dozare:

Doza pentru vitei §i purcei este de 2.5 mg enrofloxacind pe kg greutate vie care corespunde la 0.5 ml
Baytril® 5 % pe 10 kg greutate vie.

In infectii complicate ale tractului respirator la vifei doza este de 5 mg enrofloxacind
pe kg greutate vie care corespunde la 1.0 ml Baytril® 5 % pe 10 kg greutate vie.

La cdini doza este de 5 mg enrofloxacini pe kg greutate vie care corespunde la 1.0 ml Baytril® 5§ %
pe 10 kg greutate vie.

Metoda de administrare corectii
Vitei: Tratament 5 zile consecutive.
Purcei: Tratament 3 zile consecutive.
Tratament in sindromul MMA la scroafe 1-2 zile consecutive.
Caini; Tratamentul este in general administrat 5-10 zile consecutive.

Pentru injectare subcutanaté la vifei si cdini §i injectii intramusculare la purcei. Injectarea se face in
locurile obignuite, la purcei $i In muschi gitului.

A nu se administra la locul injectdrii mai mult de 10 ml la vitei §i mai mult de 2.5 ml la purcei.
Injectiile repetate (vitei sc.; purcei im) se vor administra de fiecare dati intr-un nou loc.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine carne §i organe 7 zile

Suine carne i organe 7 zile

11.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta {EXP}.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru van
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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I}r@eaugyl}ﬁp ile pentru utilizare la animale

Trebute-lwate In considerare reglementarile oficiale si cele locale referitoare la utilizarea substantelor
antimicrobiene atunci ¢and se utilizeazi produsul.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezervi pentru tratamentele care in conditii clinice raspund pufin
sau care vor rdspunde pufin la alte clase de substante antimicrobiene. Cind este posibil
fluorochinolonele vor fi utilizate pe baza testelor de sensibilitate (antibiograma).

Utilizarea produsului nerespecténd indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului

cu alte chinolone datoritd posibilitifii de aparitic a rezistentei Incrucisate,

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

Daci stropi de produs ajung accidental pe piele sau in ochi, spélafi imediat cu apd. Nu méncati, nu beti
si nu fumati cand 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 medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2008

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vii rugim si contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

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






