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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

Un ml de solutie contine:
Substanti activa:

Enrofloxacini 50 mg
Excipient:
Alcool butilic 30 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, culoare galben deschis.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei), ovine, caprine, porci, ciini, pisici.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Vitei

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Pasteurella multocida, Munnheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acut determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini
ale Mycoplasma bovis.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.

Caprine
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Munnheimia haemolytica $i Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli,
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.

Porci



Tratamentul infé ‘ﬁ or tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multos. }a, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infeciildr tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacin3 ale
Escherichia coli,
Tratamentul septi
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gefnel determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale £scherichia coli.

‘ 1 tiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita. terapia adjuvanta
cu antibi pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otita ( externd / medie ), determinate de
tulpini sensibile la enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

Pisici

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

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se va utiliza la animalele care sunt epileptice sau suferd de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
provoca stimularea SNC.

Nu se va utiliza la cdinii tineri in timpul perioadei lor de crestere, de exemplu la rasele mici de céini,
cu vérsta mai mica de 8 luni, 1a rasele mari de caini, cu vrsta mai mica de 12 luni, la rasele foarte
mari de cini, cu varsta mai mica de 18 luni.

Nu se va utiliza la pisici cu vérsta mai micd de 8 siptdmani.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se cunosc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice rdspund putin
sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la enrofloxacina si pot scidea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone,

determinatd de posibila rezistentd incrucisata.

Atentie deosebita ar trebui s fie acordata atunci cind se utilizeaza enrofloxacina la animale cu
insuficientd renala.

Atentie deosebitd ar trebui sa fie acordati atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la pisici, deoarece
doze mai mari decét cele recomandate pot determina deteriorarea retinei si orbire. Pentru pisici cu
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greutatea corporald mai micd de 5 kg, doza de 25 mg/m1 este mai potrivita pentru a se evita riscul de
supradozare (a se vedea sectiunea 4.10).

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacind / kg greutatc corporald timp de 14 zile.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. Indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti
in contact accidental cu piclea sau ochii. Dupa utilizare se vor spila mainile. Nu este permis consumul
de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Trebui si fie acordata atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala. In cazul de auto-injectare
accidentald solicitati imediat sfatul medicului.

Alte masuri de precautie

in tarile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisa ca o masura 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.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) pot si apari in cazuri foarte rare. Aceste semne
sunt, in general, usoare si tranzitorii.

Reactii locale la locul de injectare

La vitei reactii locale tisulare tranzitorii pot si apara in cazuri foarte rare si poate fi observati pani la
14 zile.

La porci, dupd administrarea intramusculara a produsului, pot s3 apara reactii inflamatorii. Ele pot
persista pana la 28 zile dupi injectare.

La cdini, poate apare o reactie locald moderata i tranzitorie (cum ar fi edem).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizadnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nici o dovada de efecte teratogene, insi au
evidentiat efecte fetotoxice la doze maternotoxice.

Mamifere

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. A se folosi
numai in conformitate cu cvaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

4
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Nu se utilizeaza cSnctpytent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi intarziata.
Trebuie avut grija in mﬁﬁg\ﬂ utilizrii concomitente de flunixin si enrofloxacina la cini, pentru a s
evita reactiile adverse.’Sc derea clearance-ului acestor substante ca urmare a administrarii
concomitente aﬂ/ﬁmxmuﬁ if si enrofloxacinei indica faptul ca aceste substante interactioneazi in
timpul fazei de ¢liminare jAstfel, la ciini, administrarea concomitenta de enrofloxacind si flunixin a
crescut ASC'si timpul;iglinjumété;ire plasmatica a flunixinului si a crescut timpul de injumatatire si a

redus Cmex al enrofloxacinei.

s

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Administrare intravenoas3, subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala ( gc ) ar trebui sd fie determinata cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

Vitei

5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o dat3 pe
zi, timp de 3 — 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acuti 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 datd pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.
Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Ovine si caprine
5 mg enrofloxacini / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o dati pe

zi prin injectare subcutanati, timp de 3 zile.
Nu ar trebui si fie administrat 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 m/10 kg greutate corporald, o
dati pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacind / kg
de greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gt la baza urechii.
Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini si pisici

5 mg enrofloxacini / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/ 10 kg greutate corporald, zilnic,
prin injectare subcutanatd, pana la S zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intreinut cu enrofloxacinii comprimate. Durata
tratamentului trebuie sa se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzitoare in
informatiile despre produs a produsului comprimat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare accidentald pot si apara tulburari ale tractului digestiv (de exemplu voma,
diaree) si tulburdri neurologice.

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



e e >,
L e - . . vt A
Pisicile au suferit leziunile oculare dupa ce a primit doze mai mari de 15 mg/kg o datg-pe zi timp-de 21

zile consecutive. Doze de 30 mg/kg, administrate o data pe zi, timp de 21 de zile Consécutive a
provocat leziuni oculare ireversibile. La 50 mg/kg administrate o dati pe zi timp de 21 zile
consecutive, pot produce orbire.

La caini, bovine, ovine si caprine supradozarea nu a fost documentat.

In caz de supradozare accidentali nu exista antidot si tratamentul trebuie s3 fie simptomatic.

4.11 Timp de agteptare

Vitei:

Dupi injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupa injectie subcutanati: Carne si organe: 12 zile.

Nu este autorizata utilizarca la animale care produc lapte pentru consum uman.

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

Caprine:
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.

Porei:
Carne si organe: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJ0IMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mod de actiune

Doud enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea fintita este determinata de legarea
non - covalentd a moleculclor 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 declanseaza evenimente care conduc la o, ucidere rapida a bacteriilor
patogene dependenta de concentratie substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si
activitatea bactericidi este dependentd de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, 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 rezistentd

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provenind din cinci surse, ( i) mutatiile punctiforme
din genele care codificd ADN-giraza si/ sau topoizomeraza IV care conduce la modificiri ale enzimei
respective, ( ii ) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, ( iii )
mecanisme de eflux, ( iv ) rezistenta mediata de plasmide si ( v ) proteine de protectie ale




girazei. Toate mecanismele conduc la sciderea sensibilitdtii bacteriilor fata de fluorochinolone.
Rezistenta incrucisat-éﬁhtre florochinolonele din aceasti clasi de antimicrobiene este frecventa.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

Enrofloxacing “s¢absoarbe rapid dupa injectare parenterala. Biodisponibilitatca este mare (aproxima.tiv
100% la-poeetsi bovine), cu o proportie micd pana la moderata de legare de proteinele plasmatice
(aproximativ 20 pana la 50%). Enrofloxacina este metabolizata in substanta activa ciprofloxacin, la
aproximativ 40% la cAini si mai putin de 10% la pisici si porci.

Enrofloxacin si ciprofloxacina se distribuie bine in toate tesuturile {inta, de cxemplu, plamén, rinichi,
piele, ficat si atingand de 2 pana la 3 ori concentrafii mai mari decat in plasma. Substanta parinte sl
metabolitul activ sunt eliminate din organism prin urind si fecale.

Acumularea in plasm nu se produce dupa un interval de 24 de 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 dupa 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) S S 2,5 5 S S
Calea de administrare sc sC im im v sc
Trmax (h) 0,5 2 2 2 / 1,2
Crnax (pg/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 / 0,73
AUC (ug-h/ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Timp de  injumatatire / / 13,12 8,10 / 2,34
terminal (h)
Timp de injumatatire pin 4.4 6,7 7,73 7,73 2,2 /
eliminare (h)
F (%) / / 95,6 / / /

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool butilic

Hidroxid de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilititi

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vénzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Sfaturi pentru manipulare: A nu se refrigera sau congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
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Flacon din sticla bruna (de tip I) cu dop din clorobutil politetrafluoroetilen (PTFE) cus n flip-off
compus din corp de aluminiu si capac flip-off din plastic.

.
Maérimi de ambalaj:
Flacon de 50 ml si 100 ml in cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120161

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri:19.08.2003
Data reinnoiri autorizatiei' 15.05.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

12/2023



ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INF@%MATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

o

¢ de carton’ ©

“F1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
% . .
*N7 Baytril 50 mg/ml solutie injectabila
- Enrofloxacind

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Soluie injectabil§

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml-
100 ml

[5.  SPECIH TINTA

Bovine (vitei), ovine, caprine, porci, cdini, pisici

[ 6.  INDICATIE (INDICATII)

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei:

Dupi injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupi injectie subcutanati: Carne si organe: 12 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

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

Caprine:
Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.



Porci: *
Carne si organe: 13 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupi desigilare se va utiliza pana la 28 zile.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinari.

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

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

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
120161
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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INWATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
;’:5:/‘ LA

con de sticli

».[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
'1/&‘ [Autefan -
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“Baytril 50 mg/m! solufie injectabila
Enrofloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

[3.  FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50ml
100 mi

[5.  SPECIITINTA

Bovine (Ve ovine, caprine, porc, o, piic

[6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

IV, SC, IM ,
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Vitei:

Dupi injectie intravenoasa: Carne §i organe: 5 zile.

Dupd injectie subcutanata: Carne si organe: 12 zile.

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

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

Caprine:
Carne si organe: 6 zile.



Lapte: 4 zile. K L

Porci: el
Carne si organe: 13 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Citifi prospectul nairte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}
Dupi desigilare se va utiliza pani la ...

| 11. CONDITII SPECIALE, DE DEPOZITARE ]

A nu se refrigera sau congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

us. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

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

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

120161

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS W

Lot {numar}
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PROSPECT PENTRU:
Baytril 50 mg/ml solutie injectabila

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str, 50, 40789 Monheim, Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril 50 mg/ml solutie injectabila

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un m] de solutie contine 50 mg enrofloxacina si 30 mg alcool butilic drept conservant.

4. INDICATIE (INDICATII)

Vitei

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Pasteurella multocida, Munnheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini
ale Mycoplasma bovis.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile [a enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.

Caprine
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale

Pasteurella multocida, Munnheimia haemolytica $i Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxaciné ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus i
Escherichia coli.

Porci
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacin ale
Pasteurella multocida, My coplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.
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Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la en rofloxacing ale
Escheyichia coli. ) ‘
Téﬁamenml septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
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‘(\,Q,,-: 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 sensibile la enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. §i Proteus spp.

Pisici

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se va utiliza la animalele care sunt epileptice sau suferd de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
provoca stimularea SNC.

Nu se va utiliza la cainii tineri in timpul perioadei lor de crestere, de exemplu la rasele mici de cdini,
cu vArsta mai mici de 8 luni, la rasele mari de cdini, cu varsta mai mica de 12 luni, la rasele foarte
mari de caini, cu vArsta mai mica de 18 luni.

Nu se va utiliza la pisici cu vérsta mai mica de 8 séptamani.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

6. REACTI ADVERSE

Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) pot sa apara in cazuri foarte rare. Aceste semne
sunt, in general, usoare si tranzitorii.

Reactii locale la locul de injectare

La vitei reactii locale tisulare tranzitorii pot si apari in cazuri foarte rare si poate fi observata pana la
14 zile.

La porci, dupa administrarea intramusculari a produsului, pot s apara reactii inflamatorii. Ele pot
persista pand la 28 zile dupi injectare.

La cini, poate apare o reactie locald moderati si tranzitorie (cum ar fi edem).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizAnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reacii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

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

7. SPECIH TINTA



Bovine (vitei), ovine, caprine, porci, cini, pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoas, subcutanati sau intramusculari.

Injectiile repetate trebuie cfectuate la diferite locuri de injectare.

Vitei
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o data pe
zl, timp de 3 - 5 zile.

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

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoas# lentd sau subcutanat.
Nu ar trebui s fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanati.

Ovine si caprine
5 mg enrofloxacini / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o data pe

zi prin injectare subcutanatd, timp de 3 zile.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 0,5 m1/10 kg greutate corporali, o
datd pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind/kg de
greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o data pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuic efectuata in gét la baza urechii.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculari.

Caini si pisici

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 1 m1/ 10 kg greutate corporala, zilnic,
prin injectare subcutanati. pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacind comprimate. Durata
tratamentului trebuie sa se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzitoare 1n
informatiile despre produs a produsului comprimat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala ( gc ) ar trebui sa fie determinata cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Vitei:
Dup4 injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupi injectie subcutanatd: Carne i organe: 12 zile.
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Nu esteqﬁhtét}z;z’!té utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
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fe: x
fi #tne g1 organe: 4 zile.
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Cap_x;ingr
. Carne gi prgane: 6 zile.
~Lapte: 4zile.

Porei:
Carne si organe: 13 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe flacon dupd {abrevierea
utilizatd pentru data expirarii}.

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

Data la care produsul trebuie eliminat trebuie sa fie inregistrati pe eticheta flaconului de sticla dupa ce
flaconul a fost desigilat (deschis) pentru prima data.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezervi pentru tratamentele care in conditii clinice rdspund putin
sau care vor rispunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la enrofloxacina i pot scidea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone,
determinat de posibila rezisten{d incrucisata.

Atentie deosebita ar trebui sa fie acordat atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la animale cu
insuficientd renal.

Atentie deosebiti ar trebui si fie acordati atunci cind se utilizeaza enrofloxacina la pisici, deoarece
doze mai mari decét cele recomandate pot determina deteriorarea retinei si orbire. Pentru pisici cu
greutatea corporald mai mici de 5 kg, doza de 25 mg/ml este mai potrivitd pentru a se evita riscul de
supradozare (a se vedea sectiunea Supradozare).

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacina / kg greutate corporald timp de 14 zile.

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

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




Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite contagtid cu prodﬁéi‘ll < 5
medicinal veterinar. 3 ‘
A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. indepartati imediat, cu multa apa, orlcé‘éﬁ'g_pi veniti
in contact accidental cu piclea sau ochii. Dupa utilizare se vor spala mainile. Nu este permis tonsumul
de alimente si bauturi, precum i fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Trebui sa fie acordata atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala. in cazul de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nici o dovada de efecte teratogene, insa au
evidentiat efecte fetotoxice la doze maternotoxice.

Mamifere

Siguran{a produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. A se folosi
numai in conformitate cu cvaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

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

Nu se utilizeazd concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi intarziati.

Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacina la ciini, pentru a se
evita reactiile adverse. Scaderea clearance-ului acestor substante ca urmare a administrarii
concomitente a flunixinuhui si enrofloxacinei indica faptul ¢a aceste substante interactioneazi in
timpul fazei de eliminare. Astfel, la ciini, administrarea concomitenta de enrofloxacini si flunixin a
crescut ASC si timpul de injumatitire plasmatica a flunixinului i a crescut timpul de Injumatitire si a
redus Crax al enrofloxacinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):
In caz de supradozare accidentald pot sa apard tulburari ale tractului digestiv (de exemplu voma
diaree) si tulburari neurologice.

3

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

Pisicile au suferit leziunile oculare dupd ce a primit doze mai mari de 15 mg/kg o dat pe zi timp de 21
zile consecutive. Doze de 30 mg/kg, administrate o datd pe zi, timp de 21 de 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 cdini, bovine, ovine i caprine supradozarea nu a fost documentata.

In caz de supradozare accidentald nu exista antidot si tratamentul trebuie s fie simptomatic.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii 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

12/2023
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... AALTE INFORMATII

S :
Nﬁ?fdate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

S Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
. detinaforyii autorizatiei de comercializare.
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