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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril 50 mg/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Alcool n-butilic

30 mg

Hidroxid de potasiu

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, culoare galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine (vitei), oi, capre, porci, cdini i pisici.

3.2

Vitei

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini de Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida, si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinata de tulpini de Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinata de tulpini de Mycoplasma bovis.

Oi

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinata de tulpini de Escherichia coli.
Tratamentul mastitelor determinate de tulpini de Staphylococcus aureus si Escherichia coli.

Capre

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini de Mannheimia haemolytica si

Pasteurella multocida.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinata de tulpini de Escherichia coli.
Tratamentul mastitelor determinate de tulpini de Staphylococcus aureus si Escherichia coli.




Porci -\

Tratamentul in:& iilor tractului respirator determinate de tulpini de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasterella mgltﬂ’ cida si Mycoplasma spp.

‘Tratamentul igfectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli.

Tratamentul $epticemiei determinatd de tulpini de Escherichia coli.

Ciini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator §i urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvanta
cu antibiotice pentru piometru), infectii ale pielii si plagii, otita (externa/medie), determinate de tulpini
de Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus
spp. si Pseudomonas spp.

Pisici

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator i urogenital (ca terapie adjuvantd cu antibiotice
pentru piometru), infectii ale pielii si plagii, determinate de tulpini de Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. si Pseudomonas spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, la alte fluorochinolone
sau la oricare dintre excipient.

Nu se utilizeazi la animalele cu tulburdri ale sistemului nervos central asociate cu convulsii.

Nu se utilizeazi daci exista tulburari de dezvoltare a cartilajului sau leziuni musculo-scheletale in
preajma articulatiilor semnificative functional sau de sustinere a greutitii. Nu se utilizeaza la cdinii
tineri in timpul perioadei lor de crestere, de exemplu la rasele mici de cdini, cu vérsta mai mica de

8 luni, la rasele mari de cdini, cu varsta mai mica de 12 luni, la rasele foarte mari de cdini, cu vérsta
mai micé de 18 luni.

Nu se utilizeazi la pisici cu varsta mai mici de 8 séptimani.

Nu se utilizeazi la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.
3.4 Atentionari speciale

S-a demonstrat rezistentd incrucisata intre enrofloxacina si alte (fluoro)chinolone Ia agentii patogeni
tintd, de exemplu Escherichia coli. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luati in
considerare cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate au ardtat rezistenta la fluorochinolone,
deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

O rati ridicata de rezistentd a Pseudomonas spp. la enrofloxacind (in unele cazuri, mai mare de 90%) a
fost raportati la caini, in Europa. Enrofloxacina trebuie utilizatd numai pentru tratamentul infectiilor
cauzate de acest agent patogen, in urma testelor de susceptibilitate.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentului(ilor) patogen(i) fintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se
bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostinte privind susceptibilitatea agentilor patogeni tinta
la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale i regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioara)
trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie, acolo unde testele de susceptibilitate sugereaza
probabila eficacitate a acestei abordari.
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Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar la animale individual. o
KESEINEN ms\ IS
e e

Atentie deosebitd ar trebui sa fie acordata atunci cind se utilizeaza enrofloxacina la animale ¢u’
insuficienta renala.

Atentie deosebita ar trebui sa fie acordata atunci cind se utilizeazi enrofloxacina la pisici, deoarece
doze mai mari decét cele recomandate pot determina deteriorarea retinei si orbire. Pentru pisici cu
greutatea corporala mai micé de 5 kg, doza de 25 mg/ml este mai potrivitd pentru a se evita riscul de
supradozaj (a se vedea sectiunea 3.10).

Modificéri degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacind/kg greutate corporala timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochii. Indepirtati imediat, cu multa apd, orice stropi veniti
in contact accidental cu pielea sau ochii. Dupi utilizare se vor spala méinile. Nu méncati, nu beti si nu
fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Trebuie luate misuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentald. In caz de auto-

injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

In tarile unde hrinirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisd ca o masurd de conservare
(a se vedea Decizia Comisiei 2003/322/EC), existd riscul ca rata de ecloziune si fie afectatd prin
administrarea de carcase de la animale care au fost tratate cu acest produs medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi, capre, porci, cdini §i pisici:

Rare Inflamatie la locul de injectare’

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii la locul de injectare® (de exemplu, edem?)

(<1 animal / 10 000 de animale Excitatie

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburdri ale tractului digestiv (de ex.diaree)*
Anafilaxie

Ataxie, convulsii, tremor




istrare intramusculard. Poate persista pana la 28 zile dupd injectare.

nzitoriu.
a reactii tranzitorii pana la 14 zile.

1 La porci, dupd adm:"
2 La céini, moderat @
3 La vifei se pot obs 5
4 Usoare si tranzitorit§
) . \.‘)og,:;{
Raportarea cvenhﬁéntelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national

de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, insd au
demonstrat efecte feto-toxice la doze materno-toxice. Nu a fost stabilita siguranta produsului
medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu utilizati enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care actioneaza antagonist fatd de
chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu se utilizeazi concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi intdrziata.

Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacind la cdini, pentru a se
evita reactiile adverse. Sciderea clearance-ului acestor substante ca urmare a co-administrarii
flunixinului si enrofloxacinei indicd faptul ¢4 aceste substante interactioneaza in timpul fazei de
eliminare. Astfel, la cdini, administrarea concomitentd de enrofloxacin si flunixin a crescut ASC si
timpul de injumatatire plasmatica a flunixinului si a crescut timpul de Injumatatire si a redus Crax a
enrofloxacinei.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intravenoasa (i.v.), subcutanati (s.c.) sau intramusculara (i.m.).
Injectiile repetate trebuie efectuate in diferite locuri de injectare.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Vitei
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o datd pe

zi, timp de 3 — 5 zile.

Artrita asociati cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate
corporald, o datd pe zi, timp de 5 zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanat.

Nu trebuie si se administreze mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Oi si capre

5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o datd pe
zi prin injectare subcutanat, timp de 3 zile.

Nu trebuie si se administreze mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/10 kg greutate corporald, o datd
pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.



Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 m {ﬁﬁﬂoxacma/kg de
greutate corporald, care corespunde la 1 m1/10 kg greutate corporalg, o dati pe zi pr}mnj ctare
intramusculara, timp de 3 zile. A %
La porci injectarea trebuie efectuati in zona gitului la baza urechii. PR
Nu trebuie sa se administreze mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare mtramusculara :?:2.':

’

Céini gi pisici . g o ™,
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala, care corespunde la 1 m1/10 kg greutate corporala, 21lnlc

prin injectare subcutanatd, pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intrefinut cu enrofloxacini comprimate. Durata
tratamentului trebuie si se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzitoare in
informatiile despre produs a produsului sub forma de comprimate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in caz de supradozaj accidental pot sa apard tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu, voma, diaree)
si tulburari neurologice.

La porci nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea a de 5 ori doza recomandata.

Pisicile au suferit leziunile oculare dupa ce au primit doze mai mari de 15 mg/kg o dati pe zi timp de 21

zile consecutive. Doze de 30 mg/kg, administrate o data pe zi, timp de 21 zile consecutive au provocat

leziuni oculare ireversibile. La 50 mg/kg administrate o datd pe zi timp de 21 zile consecutive, pot

produce orbire.

La céini, bovine, oi si capre supradozajul nu a fost documentat.

In caz de supradozaj accidental nu exista antidot si tratamentul trebuie sé fie simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Vitei:

Carne si organe:
s.c.: 12 zile.
iv.: 5 zile.

Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Oi:
Carne si organe: 4 zile,
Lapte: 3 zile.

Capre:
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.
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‘4.2 Farmaco

Enrofloxacina este o substant antimicrobiand sintetica, cu spectru larg, apartinind grupei de

antibiotice fluorochinolone.

Mod de actiune

Doui enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintitd este determinatd de legarea
non - covalentd a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele
de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea
ADN si sinteza de ARNm declangeaza evenimente care conduc la o ucidere rapida a bacteriilor
patogene dependentd de concentraia substantei. Modul de actiune a enrofloxacinei este bactericid si

activitatea bactericida este dependentd de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activd impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (e.g.
Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-
pozitive, cum ar fi Staphylococcus spp. (de exemplu, Staphylococcus aureus) si impotriva
Mycoplasma spp. la dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistenta

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportatd ca provenind din cinci surse: (i) mutatiile punctiforme
din genele care codifici ADN-giraza si/sau topoizomeraza IV care conduce la alterdri ale enzimei
respective, (ii) alterarea permeabilitatii substanei active in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme
de eflux, (iv) rezistentd mediati de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele

conduc la sciderea sensibilitatii bacteriilor fatd de fluorochinolone. Rezistenta incrucisata intre
florochinolonele din aceastd clasi de antimicrobiene este frecventa.

Pragurile CMI de susceptibilitate clinica

Bovine:

Pragurile de susceptibilitate clinica stabilite prin CLSTI' in 2024 pentru enrofloxacini la bovine pentru
boala respiratorie bovind sunt urmétoarele:

Organism Pragurile concentratiei minime inhibitorii pentru enrofloxacind
(pg/ml)
susceptibil intermediar rezistent
Mannheimia haemolytica <0,25 0,5-1 >2
Pasteurella multocida <0,25 0,5-1 >?2

I'CLSI. Performance standards for antimicrobial disk and dilution susceptibility tests for bacteria
isolated from animals: 7th ed. CLSI supplement Vet01S Clinical and Laboratory Standards Institute

Porci:

Pragurile de susceptibilitate clinica stabilite prin CLSI! in 2024 pentru enrofloxacini la porci pentru
boala respiratorie a porcilor sunt urmétoarele:

nhibitorii pentru enrofloxacind

Organism Pragurile concentratiei minime i
(pg/ml)
susceptibil intermediar rezistent
Actinobacillus pleuropneumoniae <0,25 0,5 >1
Pasteurella multocida <0,25 0,5 >1




'CLSI. Performance standards for antimicrobial disk and dilution susceptibility nés(ﬁer bacteria
isolated from animals: 7th ed. CLSI supplement Vet01S Clinical and Laboratory Stamiaﬁds Institute

\f L ;
Caini: Th %

Pragurile de susceptibilitate clinica stabilite de CLSI' in 2024 pentru enrofloxacini la ¢aini: ppntru

 afectiuni respiratorii canine, infectii ale tractului urinar, ale pielii si ale tesuturilor moi sunt urmatoealxnél '
Organism Pragurile concentratiei minime inhibitorii pentrii=. ="
enrofloxacina (ug/ml)
susceptibil intermediar rezistent
Staphylococcus spp. <0,06 - >0,5
Pseudomonas aeruginosa <0,06 - >0,5
Escherichia coli <0,06 - >0,5
Proteus mirabilis (infectii ale <0,06 - >0,5
tractului urinar, pielii si tesuturilor
moi)
Klebsiella pneumoniae (infectii ale <0,06 - >0,5
tractului urinar)

' CLSL. Performance standards for antimicrobial disk and dilution susceptibility tests for bacteria
isolated from animals: 7th ed. CLSI supplement Vet01S Clinical and Laboratory Standards Institute.

Pisici:

Pragurile de susceptibilitate clinica stabilite de CLSI' in 2024 pentru enrofloxacina la pisici pentru
infectia pielii si tesuturilor moi sunt urmétoarele:

Organism Pragurile concentratiei minime inhibitorii pentru enrofloxacini
(ug/ml)
susceptibil intermediar rezistent
Staphylococcus spp. <0,5 1-2 >4
Escherichia coli <0,5 1-2 >4

"CLSI. Performance standards for antimicrobial disk and dilution susceptibility tests for bacteria
isolated from animals: 7th ed. CLSI supplement Vet01S Clinical and Laboratory Standards Institute.

4.3 Farmacocinetici

Enrofloxacina se absoarbe rapid dupi injectare parenterald. Biodisponibilitatea este mare (aproximativ
100% la porci si bovine), cu o proportie micd pand la moderatd de legare de proteinele plasmatice
(aproximativ 20 pani la 50%). Enrofloxacina este metabolizatd in substanta activa ciprofloxacing, la
aproximativ 40% la cdini si rumegatoare $i mai putin de 10% la pisici si porci.

Enrofloxacina si ciprofloxacina se distribuie bine in toate tesuturile {int, de exemplu, pliman, rinichi,
piele, ficat si atingdnd de 2 péna la 3 ori concentratii mai mari decét in plasma. Substanti parinte si
metabolitul activ sunt eliminate din organism prin urina si fecale.

Acumularea in plasma nu se produce dupa un interval de 24 ore de tratament.

In lapte, cea mai mare parte a substantei active este ciprofloxacina. in general concentratiile maxime
de substanta sunt atinse la 2 ore dupd tratament si aratd o expunere totald de aproximativ 3 ori mai
mare pe 24 ore, interval de dozare, comparativ cu plasma.

Céini Pisici Porci Porci | Bovine Vitei
Rate de dozare (mg/kg gc) 5 5 2,5 5 5 5
Calea de administrare sC sC im im v sc
Tmax (h) 0,5 2 2 2 / 1,2
Cmax (pg/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 / 0,73
AUC (pg-h/ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09




Timp de  injumatitire / / 13,12 8,10 / 2,34
terminal (h) 4

Timp de injuma@@re prin | 4,4 6,7 7,73 7,73 2,2 /
eliminare (h) i .
F (%) / / 95,6 / / /

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se refrigera sau congela.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna (de tip I) cu dop din clorobutil politetrafluoroetilen (PTFE) cu sistem flip-off
compus din corp de aluminiu si capac flip-off din plastic.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu un flacon de 50 ml sau un flacon de 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120161

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:19 august 2003
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9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISFICTLO]

PRODUSULUI AR AR
03/2026 - A
Y

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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| Baytril 50 mg/iﬁi"solugie injectabild

LY

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacind 50 mg/ml

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 4. SPECIITINTA

Bovine (vitei), oi, capre, porci, cdini §i pisici

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

im,, iv,, s.c.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Vitei:

Came si organe:
s.c.: 12 zile.
iv.: § zile.

Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Qi:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Capre:
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.
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(8. DATA EXPIRARII T
Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar,

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120161

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}

14
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INFORMATII #4] BUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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Baytril S0 mgiil solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacind 50 mg/ml

100 ml

| 3.  SPECII TINTA

Bovine (vitei), oi, capre, porci, cdini §i pisici.

[ 4. CAIDE ADMINISTRARE

im., i.v., s.c.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Vitei:
Carne si organe:
s.c.: 12 zile.
i.v.: 5 zile.
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umarn.

Oi:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Capre:
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

A se utiliza pand la.............



|l PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE i

A nu se refrigera sau congela.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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ORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2,

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE
Enrofloxacind 50 mg/ml
50 ml

| 3.

NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

' 4,

DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile
A se utiliza pani la
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B. PROSPECTUL

18



PROSPECTUL

sului medicinal veterinar

5

¢ injectabild

Fiecare “réﬁllucon’;ine 50 mg enrofloxacind ca substantd activd si 30 mg alcool n-butilic drept conservant.

Solutie limpede, culoare galben deschis.

3. Specii tinta

Bovine (vitei), oi, capre, porci, cini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Vitei

Tratamentu! infectiilor tractului respirator determinate de tulpini de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida st Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinatd de tulpini de Escherichia coli.

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinatd de tulpini de Mycoplasma bovis.

0i

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinata de tulpini de Escherichia coli.

Tratamentul mastitelor determinate de tulpini de Staphylococcus aureus si Escherichia coli.

Capre
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini de Mannheimia haemolytica $i

Pasteurella multocida.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinata de tulpini de Escherichia coli.

Tratamentul mastitelor determinate de tulpini de Staphylococcus aureus si Escherichia coli.

Porei

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida si Mycoplasma spp.

Tratamentu] infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinata de tulpini de Escherichia coli.

Ciini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvanta
cu antibiotice pentru piometru), infectii ale pielii si plagii, otita (externd/medie), determinate de tulpini
de Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus
spp. si Pseudomonas spp.

Pisici

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (ca terapie adjuvantd cu antibiotice
pentru piometru), infectii ale pielii si plagii, determinate de tulpini de Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. si Pseudomonas spp.
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5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi, la alte. uorOCTnnolone
sau la oricare dintre excipienti. BRSNS

Nu se utilizeazi la animalele cu tulburiri ale sistemului nervos central asociate cu convulsn ,
Nu se utilizeazi dac3 exista tulburiri de dezvoltare a cartilajului sau leziuni musculo-scheletalé.in
preajma articulatiilor semnificative functional sau de sustinere a greutitii.

Nu se utilizeaza la cdinii tineri in timpul perioadei lor de crestere, de exemplu la rasele mici de céini,
cu vérsta mai mica de 8 luni, la rasele mari de cdini, cu vrsta mai mici de 12 luni, la rasele foarte
mari de clini, cu varsta mai micd de 18 luni.

Nu se utilizeaza la pisici cu virsta mai mica de 8 saptimani.

Nu se utilizeazi la cai In crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

S-a demonstrat rezistenta incrucigata intre enrofloxacina i alte (fluoro)chinolone la agentii patogeni
tinta, de exemplu Escherichia coli. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luati in
considerare cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate au aratat rezistenta la fluorochinolone,
deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

O raté ridicatd de rezistentd a Pseudomonas spp. la enrofloxacind (in unele cazuri, mai mare de 90%) a
fost raportat la cdini, in Europa. Enrofloxacina trebuie utilizatd numai pentru tratamentul infectiilor
cauzate de acest agent patogen, 1n urma testelor de susceptibilitate.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitdtii agentului(ilor) patogen(i) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se
bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostinte privind susceptibilitatea agentilor patogeni tintd
la nivel de ferm3 sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie In conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioara)
trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie, acolo unde testele de susceptibilitate sugereaza
probabila eficacitate a acestei abordari.

Terapia antibiotica cu spectru ingust, cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene, ar
trebui utilizata ca tratament de prima linie acolo unde testele de susceptibilitate sugereazi eficacitatea
probabila a acestei abordari.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar la animale individual.

Atentie deosebiti ar trebui sa fie acordata atunci cand se utilizeazi enrofloxacina la animale cu
insuficienta renala.

Atentie deosebita ar trebui si fie acordata atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la pisici, deoarece
doze mai mari decét cele recomandate pot determina deteriorarea retinei si orbire. Pentru pisici cu
greutatea corporald mai mica de 5 kg, doza de 25 mg/ml este mai potrivitd pentru a se evita riscul de
supradozaj (a se vedea sectiunea Supradozaj).
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Modificari degﬁie we ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
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Precaiitii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochii. Indepartati imediat, cu multd apd, orice stropi veniti
in contact accidental cu pielea sau ochii. Dupa utilizare se vor spala miinile. Nu mancati, nu beti si nu
fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare
accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Alte precautii:

fn tarile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisa ca o méasura de conservare
(a se vedea Decizia Comisiei 2003/322/EC), exista riscul ca rata de ecloziune si fie afectatd prin
administrarea de carcase de la animale care au fost tratate cu acest produs medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, insa au
demonstrat efecte feto-toxice la doze materno-toxice.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utilizati enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care actioneazi antagonist faa de
chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu se utilizeazi concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi intarziata.

Trebuie avut grija in timpul utilizirii concomitente de flunixin i enrofloxacin la cini, pentru a se
evita reactiile adverse. Sciderea clearance-ului acestor substante ca urmare a co-administrérii
flunixinului si enrofloxacinei indicd faptul c4 aceste substante interactioneaza in timpul fazei de
eliminare. Astfel, la cini, administrarea concomitenti de enrofloxacina si flunixin a crescut ASC si
timpul de injumititire plasmatica a flunixinului si a crescut timpul de injumdttire §i a redus Cmax a
enrofloxacinei.

Supradozaj:

In caz de supradozaj accidental pot sa apari tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu voma, diaree) si
tulburari neurologice.

La porci nu au fost raportate efecte adverse dupd administrarea a de 5 ori doza recomandata.

Pisicile au suferit leziunile oculare dupa ce au primit doze mai mari de 15 mg/kg o datd pe zi timp de
21 zile consecutive. Doze de 30 mg/kg, administrate o datd pe zi, timp de 21 zile consecutive au
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provocat leziuni oculare ireversibile. La 50 mg/kg administrate o datd pe zi timp dﬁ'i: & zile consecutive,

pot produce otbire.
La caini, bovine, oi 51 capre supradozajul nu a fost documentat.

In absenta studiilor de compat1b1htate acest produs medicinal veterinar nu trebuie am"estecat cw alfé
produse medicinale veterinare. ‘

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi, capre, porci, cdini si pisici:

Rare Inflamatie la locul de injectare’

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii la locul de injectare? (de exemplu, edem?)
Excitatie

Tulburéri ale tractului digestiv (de ex.diaree)*
Anafilaxie (reactie alergica severa)

Ataxie (lipsa coordondrii), convulsii, tremor

! La porci, dupd administrare intramusculara. Poate persista pana la 28 zile dup3 injectare.

2 La céini, moderat si tranzitoriu.

3 La vitei se pot observa reactii tranzitorii pana la 14 zile.

4 Usoare si tranzitorii.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sférgitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmy.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare intravenoasi (i.v.), subcutanata (s.c.) sau intramusculard (i.m.).

Vitei

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o daté pe
zi, timp de 3 - 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacina/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate
corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.

Nu trebuie si se administreze mai muit de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Oi si capre
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o datd pe

zi prin injectare subcutanati, timp de 3 zile.
Nu trebuie si se administreze mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/10 kg greutate corporala, o datd

pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.
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Infectii ale trag/tué igestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enrgﬂoxaciné/kg de
greutate CQIR ox%ia% e corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare
i goutara, tngpide 3 zile.

intram
La pegdsiniectargadrebuie efectuatd in zona gatului la baza urechii.
\NuL e s§ seﬁtﬁhinistreze mai mult de 3 m! la un singur loc de injectare intramusculara.
Bl 0 o e K3
S 4// \"’ \;)}"’ 5)(‘?
' Chini si pisiel.

Smg enrdﬂé;iéciné/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporal, zilnic,

prin injectare subcutanata, pand la 5 zile.

Tratamentu) poate fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacind comprimate. Durata
tratamentului trebuie si se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicafia corespunzitoare in
informatiile despre produs a produsului sub forma de comprimate.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporalé.

Injectiile repetate trebuie efectuate in diferite locuri de injectare.

10. Perioade de asteptare

Vitei:

Carne si organe:
s.c.: 12 zile.
iv.: S zile.

Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Oi:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Capre:
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe flacon dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Data la care produsul trebuie eliminat trebuie s fie inregistrata pe eticheta flaconului de sticla, dupa
ce flaconul a fost deschis pentru prima data.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. .
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
120161
Cutie din carton cu un flacon de 50 ml sau un flacon de 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
03/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

Tel: +40 376300400

PV.ROU@elancoah.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania

17.  Alte informatii

Enrofloxacina este o substanta antimicrobiana sinteticd, cu spectru larg, apartinind grupei de
antibiotice fluorochinolone. Modul de actiune a enrofloxacinei este bactericid si activitatea bactericida
este dependenta de concentratie.

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (e.g.
Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-
pozitive, cum ar fi Staphylococcus spp. (de exemplu, Staphylococcus aureus) si impotriva
Mycoplasma spp. la dozele terapeutice recomandate.

24



