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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Baytril flavour 150 mg, comprimate pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat (420 mg) contine:

Substanti activa:

Enrofloxacind 150 mg

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate aromate, rotunde, plane, de culoare maro deschis péna la brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este utilizat la cdini pentru tratamentul infectiilor bacteriene determinate de bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophylus spp.,
Staphylococcus spp.) si Micoplasma spp. sensibile la actiunea substantei active.

Infectii ale tractusului digestiv, respirator si urogenital, infectii ale pielii, infectii secundare ale plagilor
si otitd externa.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activ sau la oricare dintre excipienti.

Nu va fi utilizat la animale la care este afectat cartilajul de crestere.

A nu se utiliza in caz de sensibilitate sau boli ale SNC (sistemului nervos central).

Deoarece fluorochinolonele au tendinta de a determina afectarea ireversibild a cartilajului articular in
timpul perioadei de crestere, cinii cu varsta sub 18 luni sau cainii care inca sunt in perioada de
crestere vor fi exclusi de la tratamentul cu Baytril 150 mg comprimate.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Baytril comprimate nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

La utilizarea produsului trebuie sa se tind seama de politicile oficiale §i locale privind
antimicrobienele.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se



preconizeaza ci vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene. _

Ori de céte ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectusirii anahlizelor de
susceptibilitate. ‘ ’
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor

rezistente la fluoroquinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datorita
potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la enrofloxacina trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
In caz de ingestie solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In timpul perioadei de crestere enrofloxacina poate determina afectarea cartilajului articular la ciini.
Rar poate apare greatd. voma si diaree.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu exista restrictii pentru utilizarea produsului in timpul gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Combinarea Baytril cu cloramfenicol, antibiotice macrolide sau tetracicline pot produce efecte
antagoniste.

Administrarea concomitenta cu produse care contin magneziu sau aluminiu poate reduce absorbtia de
enrofloxacina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreazi oral, in doza de 5 mg enrofloxacini /kg greutate corporald, o dati pe zi, echivalent cu
un comprimat Baytril 150 mg pe 30 kg greutate corporald, zilnic, timp de 3 - 10 zile.

Comprimatele pot fi administrate animalelor direct sau pot fi incorporate in hranii. Nu sunt necesare
masuri dietetice (infometare) inainte sau dupa tratament.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

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

In caz de supradozare au fost frecvent observate tulburiri gastrointestinale si simptome nervoase.
Tratamentul este simptomatic. Se va respecta doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJO1IMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina este un antibiotic sintetic cu spectru larg, apartinand grupului antibioticelor -
fluorochinolone. Are actiune bactericida avand eficacitate impotriva bacteriilor Gram pozitive, Gram
negative si micoplasmelor. Mecanismul de actiune al chinolonelor este unic printre substantele



antimicrobiene - initial inhibd ADN-giraza bacteriand, enzima responsabila pentru controlul résucirii
lantului de ADN in timpul replicirii. Realipirea lanturilor duble este inhibat ireversibil rezultind
degradarea ireversibila a ADN-ului cromozomial. Fluorochinolonele posedd de asemenea activitate
impotriva bacteriilor aflate in faza stationard prin alterarea fosfolipidelor din peretele celular si

alterarea permeabilitdtii membranei externe.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Farmacocinetica enrofloxacinei dupd administrare orala sau parenterald conduce la nivele similare in
ser. Enrofloxacina (este liposolubila si amfotera capabild de reactie acidd sau alcalind) poseda astfel un
volum de distributie crescut. Nivele tisulare de 2-3 ori mai mari decat in ser au fost determinate la
animalele de laborator si la speciile tintd. Organele in care aceste nivele crescute pot fi determinate sunt
pulmoni, ficat, rinichi, piele, oase si sistemul limfatic. Enrofloxacina este de asemenea distribuita in
lichidul cerebrospinal, umoarea apoas si fetus la animalele gestante. Enrofloxacina este excretata renal,
in cea mai mare parte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Celuloza microcristalind

Povidond 25

Stearat de magneziu

Silice coloidal anhidru

Aroma artificiala de vacd

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 5 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister argintiu acoperit cu folie de aluminiu. Fiecare blister contine 10 comprimate, in cutie de carton
care contine 2 blistere x 10 comprimate fiecare sau 10 blistere x 10 comprimate fiecare.

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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160383

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
16.11.2006/14.11.2016
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinard
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie tle carton pentru 2 blistere x 10 comprimate fiecare
Cutie de carton pentrul0 blistere x 10 comprimate fiecare

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril flavour 150 mg, comprimate pentru cdini
Enrofloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Enrofloxacina 150 mg / comprimat de 420 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 comprimate# 00 camprinnat

(5. SPECI TINTA ]

Caini.

[6. INDICATH |

Cititi prospectul inainte de utilizare.




[10.  DATA EXPIRARI ]

EXP: {lund/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE P ]

A nu se péstra la temperaturi mai mare de 25°C.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

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

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

160383

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blistef pentru 10 comprimate

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril flavour 150 mg E0miffimiate:
Enrofloxacind

Bay}[gl;!;

(2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

|3.  DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}

| 4.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

L@mm ”
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PROSPECT 7
Baytril flavour 150 mg, comprimate pentru ciini T

.

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

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

Producitor pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma und Veterinir-Produkte GmbH, Str. Projensdorfer nr. 324, 24106, Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril flavour 150 mg, comprimate pentru cini
Enrofloxacina

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

1 comprimat (420 mg) contine:
Substanti activa:
Enrofloxacind 150 mg

4. INDICATII

Produsul este utilizat la cdini pentru tratamentul infectiilor bacteriene determinate de bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative (£. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophylus spp.,
Staphylococcus spp.) st Micoplasma spp. sensibile la actiunea substantei active.

Infectii ale tractusului digestiv, respirator si urogenital, infectii ale pielii, infectii secundare ale plagilor
si otitd externa.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu va fi utilizat la animale la care este afectat cartilajul de crestere.

A nu se utiliza in caz de sensibilitate sau boli ale SNC (sistemului nervos central).

Deoarece fluorochinolonele au tendinta de a determina afectarea ireversibila a cartilajului articular in
timpul perioadei de crestere. cdinii cu varsta sub 18 luni sau cdinii care incd sunt in perioada de
crestere vor fi exclusi de la tratamentul cu Baytril 150 mg comprimate.

6. REACTII ADVERSE

In timpul perioadei de crestere enrofloxacina poate determina afectarea cartilajului articular la c4ini.
Rar poate apare greatd. voma si diaree.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.



7. SPECII TINTA

Cdini
<

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

Se administreaza oral, in dozi de 5 mg enrofloxacini /kg greutate corporalé, o dati pe zi, echivalent cu
un comprimat Baytril 150 mg pe 30 kg greutate corporald, zilnic, timp de 3 - 10 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele pot fi administrate animalelor direct sau pot fi incorporate in hrand. Nu sunt necesare
masuri dietetice (infometare) inainte sau dupi tratament.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcata pe cutie si blister dupa {EXP:}. Data expirdrii se referd la
ultima zi din acea luna. ‘

Nu pastrati comprimatele dupa deschiderea blisterului.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Baytril comprimate nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

La utilizarea produsului trebuie si se tind seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu rdspuns insuficient sau care se
preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la fluoroquinolone si poate sciddea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datoritd
potentialului de rezistentd Incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la enrofloxacina trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie
Nu existi restrictii pentru utilizarea produsului in timpul gestatiei si lactatiei.



Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Combinarea Baytril cu cloramfenicol, antibiotice macrolide sau tetracicline pot produce efecte
antagoniste. K
Administrarea concomitenta cu produse care contin magneziu sau aluminiu poate reduce absorbtia de
enrofloxacina. ' '

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare au fost frecvent observate tulburari gastrointestinale si simptome nervoase.
Tratamentul este simptomatic. Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilititi

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

11/2023

15. ALTE INFORMATH

Ambalaj: Blister argintiu acoperit cu folie de aluminiu. Fiecare blister contine 10 comprimate, in cutie
de carton care contine 2 blistere x 10 comprimate fiecare sau 10 blistere x 10 comprimate fiecare.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.



