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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril flavour 50 mg, comprimate pentru céini si pisici ' s

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:

Enrofloxacind 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Amidon de porumb

Celulozd microcristalina

Povidona 25

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Aromai artificiala de vaca

Comprimate aromate, rotunde, de culoare maro deschis pani la brun.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este utilizat la cdini si pisici 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 susceptibile la enrofloxacina.

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

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la cdini cu varsta mai micd de 1 an sau la rasele de cdini de talie mare cu varsta sub 18

luni, care au o perioadi de crestere mai mare. Nu se utilizeaza in caz de sensibilitate sau boli ale
sistemului nervos central.

Nu se recomanda utilizarea la pisicile care au vérsta mai micd de 8 sdptdmani.
Nu se utilizeaza la pisici care cantdresc mai putin de Skg.
3.4 Atentioniri speciale

Nu existi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru.utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar pentru profilaxie.

'Produéﬁl; medicinal veterinar trebuie utilizat in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. Fluoroquinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor care au
raspuns slab sau care se preconizeazd cd vor avea un raspuns slab la alte clase de substante
antimicrobiene. :

Ori de céte ori este posibil fluoroquinolonele trebuie utilizate pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluoroquinolone si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datoritd

potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacin trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in cazul contactului cu produsul medicinal veterinar spalati méinile cu apa din abundenta.

fn caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului

sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Caint:

Rare Diaree, greatd, varsaturi

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

Foarte rare Afectarea cartilajului articular*

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

1 In timpul perioadei de crestere.

Pisici:
Rare Diaree, greatd, varsaturi
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Simptome oculare!
animale tratate):

! Pisicile care au primit doze foarte mari (20 mg enrofloxaciné/kg greutate corporald sau mai mult) au
prezentat simptome oculare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorita{ii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



Administrarea produsului medicinal veterinar Impreuna cu antibiotice mactolide, tetraciclitie, poate
produce efecte antagoniste. =

R
3.9 Ciide administrare si doze “\Z,"

Administrare orala.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Dozare: o dozi de 5 mg enrofloxacina /kg greutate corporald, o dati pe zi, echivalent cu un comprimat
de 50 mg per 10 kg greutate corporald, zilnic, timp de 3 - 5 zile.

Comprimatele pot fi administrate direct 1n cavitatea bucala sau pot fi incorporate in hrana. Nu sunt
necesare masuri dietetice (infometare) inainte sau dupa tratament.

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

In studii efectuate pe speciile tintd s-a observat aparitia de afectiuni oculare la pisicile care au primit
doze mai mari de 15 mg enrofloxacina/kg greutate corporala o data pe zi, timp de 21 zile consecutive.
Dozele de 30 mg enrofloxacind/kg greutate corporald o datd pe zi, timp de 21 de zile consecutiv au
determinat afectiuni oculare ireversibile. La o doza de 50 mg enrofloxacin /kg greutate corporald o
dati pe zi, timp de 21 de zile, poate sa apara orbirea.

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

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIMA90
4.2 Farmacodinamie

Enrofloxacina este un antibiotic sintetic cu spectru larg, apartindnd grupului antibioticelor
fluorochinolone. Are actiune bactericida avand eficacitate impotriva bacteriilor Gram pozitive, Gram
negative si asupra micoplasmelor. Mecanismul de actiune al chinolonelor este unic printre substantele
antimicrobiene - initial inhibd ADN-giraza bacterian, enzima responsabild pentru controlul rasucirii
lantului de ADN 1in timpul replicarii. Realipirea lanturilor duble este inhibata ireversibil rezultdnd
degradarea ireversibild 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.

4.3 Farmacocinetica

Farmacocinetica enrofloxacinei dupa administrare orald sau parenterald conduce la niveluri similare in
ser. Enrofloxacina este liposolubila si amfoterd, este capabild de reactie acida sau alcalina si poseda astfel
un volum de distributie crescut. Niveluri tisulare de 2-3 ori mai mari decét In ser au fost determinate la
animalele de laborator si la speciile tintd. Organele in care aceste niveluri crescute pot fi determinate sunt
pulmonii, ficatul, rinichii, pielea, oasele si sistemul limfatic. Enrofloxacina este de asemenea distribuita



in lichidul cerebrospinal, umoarea apoasi si la fetus, la animalele gestante. Enrofloxacina este excretata
pe cale renald, in cea mai mare parte.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn 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: 5 ani
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine 3 blistere x 10 comprimate fiecare.
Blister argintiu acoperit cu folie de aluminiu.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si 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

160382

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

16.11.2006

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL.AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de %ate a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Friei

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii de carton pentru 3 blistere x 10 comprimate fiecare

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril flavour 50 mg comprimate

‘72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat confine;
enrofloxacind 50 mg/comprimat

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate

4. SPECIITINTA

Céini si pisicl.

( U

[5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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LA
A se citi prospectul inainte de utilizare.
| 11.

Numai pentru uz veterinar.

. i
MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

12.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13.

Elanco logo

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

14.

160382

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

(3

Blister

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Baytril flavour

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE J
enrofloxacine 50 mg

3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL

v/



PROSPECTUL

/

Bayite flavour 50 mg comprimate pentru caini si pisici

L B

‘Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Enrofloxacind 50 mg

Comprimate aromate, rotunde, de culoare maro deschis pana la brun.

3. Specii tinta

CAini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Produsul este utilizat la cini si pisici 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. susceptibile la enrofloxacina.

Tnfectii ale tractusurilor digestiv, respirator si urogenital, infectii ale pielii, infectii secundare ale
plagilor si otitd externa.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu utilizeaza la ciini cu varsta mai mica de 1 an sau la rasele de cdini de talie mare cu vérsta sub 18
luni, care au o perioadd de crestere mai mare.

Nu se utilizeazi in caz de sensibilitate sau boli ale sistemului nervos central.

Nu se recomanda utilizarea la pisicile care au varsta mai mica de 8 saptamani.

Nu se utilizeaza la pisici care cAntdresc mai putin de Skg.

6.  Atentionari speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la animale

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar pentru profilaxie.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. Fluoroquinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor care au
raspuns slab sau care se preconizeazi ci vor avea un raspuns slab la alte clase de substante
antimicrobiene. :

Ori de céte ori este posibil fluoroquinolonele trebuie utilizate pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluoroquinolone si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datoritd
potentialului de rezistentd incrucigata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale
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medicinal veterinar.
fn cazul contactului cu produsul medicinal veterinar spilati mainile cu apa din abunj
[n caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i pros
sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat In perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Administrarea produsului medicinal veterinar impreuna cu antibiotice macrolide, tetracicline, poate
produce efecte antagoniste.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupd caz

In studii efectuate pe speciile tintd s-a observat aparitia de afectiuni oculare la pisicile care au primit
doze mai mari de 15 mg enrofloxacind/kg greutate corporald o datd pe zi timp de 21 zile consecutive.
Dozele de 30 mg enrofloxacind/kg greutate corporald o daté pe zi, timp de 21 de zile consecutiv au
determinat afectiuni oculare ireversibile. La o doza de 50 mg enrofloxaciné/kg greutate corporald o
datd pe zi, timp de 21 de zile, poate sa apara orbirea.

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

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare (1 p4nd la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Diaree, greatd, vérsaturi

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Afectarea cartilajului articular!

' In timpul perioadei de crestere.

Pisici:

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

Diaree, greata, varsaturi

Simptome oculare!
! Pisicile care au primit doze foarte mari (20 mg enrofloxacind/kg greutate corporald sau mai mult) au
prezentat simptome oculare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv(@icbmv.ro.




8. Doze per'i'trau«fi"ecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Adm}-ﬁ jware orala. - ' . '
Dozasdio doza de 5 mg enrofloxacini /kg greutate corporald, o data pe zi, echivalent cu 1 comprimat

-de 50 mg per 10 kg greutate corporala, zilnic, timp de 3 - 5 zile.
L omprimatele pot fi administrate direct in cavitatea bucala sau pot fi incorporate in hrand. Nu sunt

hecesare masuri dietetice (infometare) inainte sau dupa tratament.

9. Recomandiiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cAt mai precis greutatea corporala.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton si blister

dupi Exp. Data de expirare se referé la ultima zi a lunii respective.
Dupa deschiderea blisterului, comprimatele ramase trebuie eliminate.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, 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 ambalajelor
160382

Cutie de carton care contine 3 blistere x 10 comprimate fiecare.
Blister argintiu acoperit cu folie de aluminiu.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Datea .
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtoru] autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor 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 und Veterindr-Produkte GmbH, Str. Projensdorfer nr. 324, 24106, Kiel, Germania




