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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘Baytrll Max IOO mg/ml solutie injectabila, bovine, suine

T

2 o COMPOZIT[A CALITATIVA SI CANTITATIVA
Y ERE . / ://

) *Flecare ml de solutie contine:

Substanta activi:

Enrofloxacini 100 mg
Excipienti:

alcool benzilic 20 mg
n-butanol 30 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru terapia bolilor infectioase de la bovine si suine:

Bovine:

Infectii ale tractului respirator determinate de Mannheimia haemolytica, Pasteurellu multocida,
Histophilus somni si Mycoplasma spp. si pentru mamite determinate de E. co/j, Klebsiella
preumoniae.

Suine:

Infectii ale tractului respirator determinate de Mycoplasma hyopneumoniae, I'asteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis $i Bor: detella
bronchiseptica.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipientl.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existi.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Utilizare prudenta
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Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate.
Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pistrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice rispund putin sau
care vor rdspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspindirea
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
determinata de posibila rezistentd incrucisata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrati produsul utilizind proceduri sterile. A nu se amesteca cu un alt produs.

In cazul in care sunt administrate mai multe preparate injectabile sau in cazul in care volumele de
injectat sunt de peste 15 ml (bovine) sau 7,5 ml (vitel, suine) acestea vor fi impértite. De fiecare data
trebuie s3 fie ales un loc nou de injectare.

Injectarea intravenoasi trebuie si fie efectuat lent,

Daca nu se produce o imbunititire clinica in termen de doua-trei zile ar trebui reinnoit testul de
sensibilitate si dacd este nccesar schimbat tratamentul.

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

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medical, solicitati din nou sfatul
medicului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacing trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In cazul in care accidental stropi de produs ajung pe piele sau ochii, spalati imediat cu apa.

Este interzis consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul manipularii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

fn cazuri foarte rare pot si apara reactii inflamatorii tranzitorii (de exemplu, umflaturi, roseati) la locul
injectarii.

In cazuri foarte rare viteii pot dezvolta tulburari gastro-intestinale in timpul tratamentului.

In cazuri foarte rare. tratamentul intravenos la bovine poate provoca reactii de soc, probabil ca rezultat
al insuficientei circulatorii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Gestatie, lactatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Combinarea enrofloxacinei cu antibiotice macrolide sau tetracicline poate produce efecte antagoniste.
Excretia de teofilina, cafeina sau antipirin poate fi intarziati.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine:

Doza pentru afectiuni respiratorii (s.c.) este 7,5 mg enrofloxacini pe kg greutate corporald o singura
administrare. Doza este echivalentd cu 7,5 ml Baytril Max pe 100 kg greutate corporald/ zi.

in cazul afectiunilor respiratorii grave sau cronice se recomanda o a doua administrare, dupa 48 ore.
Doza pentru mamita colibacilari (i.v.) este de 5 mg enrofloxacina pe kg greutate corporala. Doza este
echivalentd cu 5 ml Baytril Max pe 100 kg greutate corporald/ zi.
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Tratamentul mamitei colibacilare trebuie s3 fie exclusiv pe cale intravenoasa, timp de 2 zile
consecutive. ' -

Suine: :
Doza pentru afectiuni respiratorii (s.c.) este de 7,5 mg enrofloxacini pe kg greutate corporald, o
singura administrare. Doza este echivalenti cu 7,5 ml Baytril Max pe 100 kg greutate corporald/ zi.
in pazul‘~l§§h16§réspiratorii grave sau cronice poate fi indicat un al doilea tratament, dupa 48 ore.
L e

-Mod de-administrare
Administrare subcutanati in afectiuni respiratorii. Administrare intravenoasd in mamita colibacilard.
Pentru a se asigura o dozare corectd greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea.
A nu se administra mai mult de 15 ml (bovine) sau 7,5 ml (vitel, suine) pe fiecare loc de injectare

(subcutanat).

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

O dozi de 25 mg/kg greutate corporald administrata timp de 15 de zile consecutive este bine tolerata
fard simptome clinice.

Simptomele care pot sa apara dupa doze multiple de supradozare (mai mult de 25 mg substant3 activd
pe kg greutate corporald) sunt letargie, usoara diarce si pierderea poftei de méancare.

4.11 Timp de asteptare

Bovine, tesuturi comestibile: 14 zile
Bovine, lapte: 72 ore
Suine, tesuturi comestibile: 10 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: Fluorochinolone, codul veterinar ATC: QJOIMA%0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina este un antibiotic sintetic cu spectru larg antimicrobian, cu actiune bactericida eficienta
la concentratii scizute impotriva celor mai multe bacterii Gram-negative, impotriva multor bacterii
Gram-pozitive si impotriva micoplasmelor. Apartine clasei chimice a fluorochinolonelor.

Produsul isi exercita activitatea bactericida prin legarea de subunitatea A din ADN giraza bacteriei
tint#, rezultdnd o inhibare selectiva a acestei enzime.

ADN giraza este o topoizomerazi care este implicatd in replicarea, reproducerea si recombinarea ADN
bacterian. Fluorochinolonele actioneazi si asupra bacteriilor aflate in faza stationara prin alterarea
permeabilitatii peretelui celulei. Aceste mecanisme explica de ce bacteriilor expuse la enrofloxacin isi
pierd rapid viabilitatea. Concentratia inhibitorie si cea bactericida sunt foarte apropiate. Ele sunt
aproape identice sau diferite cel mult prin 1-2 dilutii.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dupa administrarea subcutanati a 7,5 mg enrofloxacind/kg concentratia medie din plasma este de 0,8
pg/ml intr-un interval de 6 ore. Enrofloxacina are un volum mare de distributie. Concentratiile In
tesuturi si organe sunt de obicei mai mari decat nivelul din ser. Astfel, cand este aplicata direct,
anumite organisme sunt acoperite de activitatea antibioticd din ser si tesuturile tinta.

Organele in care sunt asteptate concentratii crescute dup administrarea de enrofloxacina

sunt pulmonii, ficatul, rinichii, intestinele si tesutul muscular.

Enrofloxacina este partial metabolizata in ficat. Aproximativ 45% este excretaté in urind si 55% prin
fecale sub forma activi sau ca metaboliti.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE ‘ ;‘E—\i’
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic, n-butanol, L-arginin, apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mici de 30°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticld tip I, de 100 ml.
Cutie de carton cu 1flacon x 100 ml.

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
130081

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16.11.2006
Data reinnoiri autorizatiei: 29.05.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
12/2023
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

flacon de sticli de tip I x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril Max, 100 mg/ml, solutie injectabila, bovine, suine
Enrofloxacina

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanti activi:

Enrofloxacina: 100 mg/ml
Excipienti:

alcool benzilic 20 mg/ml
n-butanol 30 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECIITINTA

Bovine, suine (ca pictograme)

| 6.  INDICATII

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

(7

ODSIC

Pentru indicatii detaliate si inainte de utilizare cititi prospectul.

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, tesuturi comestibile: 14 zile
Bovine, lapte: 72 ore
Suine, tesuturi comestibile: 10 zile

[9.  ATENTIONARE SPECIALA

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP: { lund/an }
Dupa deschidere se va utiliza in 28 zile.
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Lll. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra Ia temperaturd mai micd de 30°C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Numai pentruy uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.

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

A nu se ldsa la indemana <i vederea copiilor.

| 15.  NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

130081

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {numar}
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A _
INE’I)RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
if'\?

Cutie pe trii flacon de 100 ml

I
T
e Ve

T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril Max, 100 mg/ml, solutie injectabild, bovine, suine
Enrofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:

Enrofloxacina: 100 mg/ml
Excipienti:

alcool benzilic 20 mg/ml
n-butanol 30 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine, suine

[ 6. INDICATIE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru indicatii detaliate si inainte de utilizare cititi prospectul.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, tesuturi comestibile: 14 zile
Bovine, lapte: 72 ore
Suine, tesuturi comestibile: 10 zile

[9.  ATENTIONARE SPECIALA

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lun&/an}
Dupi deschidere se va utiliza in 28 zile.
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Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperatura mai mica de 30°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURIILLOR

Cititi prospectul produsului.

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

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

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

A nu se lisa la Indeména si vederea copiilor.

| 15. NUMELE S] ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

130081

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numir}
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PROSPECT
Baytril Max, 100 mg/ml, solutie injectabila, bovine, suine

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

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

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril Max, 100 mg/ml, solutie injectabila, bovine, suine
Enrofloxacini

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Substanta activa:

Enrofloxacina: 100 mg/ml
Excipienti:

alcool benzilic, n-butanol, L- arginin, apa pentru preparate injectabile

4. INDICATII

Pentru terapia bolilor infectioase de la bovine si suine:

Bovine:

Infectii ale tractului respirator determinate de Mannheimia haemolytica, Pastcurella multocida,
Histophilus somni si Mycoplasma spp. si pentru mamite determinate de E. coli, Klebsiella
preumoniae.

Suine:

Infectii ale tractului respirator determinate de Mycoplasma hyopneumoniae, I'asteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis $i Bordetella
bronchiseptica.

5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare pot sa apara reactii inflamatorii tranzitorii (de exemplu, umflaturi, roseatd) la locul
injectarii.

In cazuri foarte rare viteii pot dezvolta tulburari gastro-intestinale in timpul tratamentului.

in cazuri foarte rare, tratamentul intravenos la bovine poate provoca reactii de soc, probabil ca rezultat
al insuficientei circulatorii.

9/12



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

7. SPECII TINTA

Bovine, suine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanati in afectiuni respiratorii. Pentru administrare intravenoasi in caz de
mamite colibacilare.

Bovirne:

Doza pentru afectiuni respiratorii (s.c.) este 7,5 mg enrofloxacina pe kg greutate corporali o singura
administrare. Doza este echivalenti cu 7,5 ml Baytril Max pe 100 kg greutate corporald/ zi.

Doza pentru mamita colibacilaré (i.v.) este de 5 mg enrofloxacind pe kg greutate corporald. Doza este
echivalenta cu S ml Baytril Max pe 100 kg greutate corporali/zi.

Tratamentul mamitei colibacilare trebuie sa fie exclusiv pe cale intravenoasi timp de 2 de zile
consecutive.

Suine:

Doza pentru afectiuni respiratorii (s.c.) este de 7,5 mg enrofloxacina pe kg greutate corporals, o
singurd administrare. Doza este echivalenti cu 7,5 ml Baytril Max pe 100 kg greutate corporald/ zi.
In cazul afectiunilor respiratorii grave sau cronice se poate administra un al doilea tratament, dupa 48
ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura o dozare corectd greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea. A

O singurd administrare subcutanata este de obicei suficienta. In cazul afectiunilor respiratorii grave sau
cronice se poate administra o a doua doz3, dupi 48 ore .

A nu se administra mai mult de 15 ml (bovine) sau 7,5 ml (vitel, suine) pe fiecare loc de injectare
(subcutanat).

Tratamentul in mamita colibacilara se face exclusiv prin administrare intravenoasa pentru 2 zile
consecutive.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, tesuturi comestibile: 14 zile
Bovine, lapte: 72 ore
Suine, tesuturi comestibilc: 10 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména <i vederea copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 30°C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcaté pe eticheta sau cutie dupa {EXP}.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Utilizare prudenti
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Cénth este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la bazi testele de sensibilitate.
Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
w.atunci cAnd produsul este utilizat. '
FFhorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice rdspund putin sau
‘ {é& care'vor raspunde putin la alte clase dc? substap;e‘antimicrobien?. o

"#Y Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea

o bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
determinati de posibila rezistenta incrucisata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrati produsul utilizdnd proceduri sterile. A nu se administra cu un alt produs.

in cazul in care sunt administrate mai multe preparate injectabile sau in cazul in care volumele de
injectat sunt de peste 15 ml (bovine) sau 7,5 ml (vitel, suine) acestea vor fi impartite. De fiecare datd
trebuie si fie ales un loc nou de injectare.

Injectarea intravenoasd trebuie sa fie efectuati lent.

Daca nu se produce o imbunititire clinicd in termen de doua-trei zile ar trebui reinnoit testul de
sensibilitate si daci este necesar schimbat tratamentul.

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

O dozi de 25 mg/kg greutate corporald administrati timp de 15 de zile.

consecutive este bine toleratd fara simptome clinice.

Simptomele care pot s apard dupa doze multiple de supradozare (mai mult de 25 mg substanta activa
pe kg greutate corporald) sunt letargie, usoare diaree si pierderea poftei de mancare.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la enrofloxacina trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in cazul in care accidental stropi de produs ajung pe piele sau ochii, spalati imediat cu apa.

Este interzis consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul manipularii produsului.

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

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

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
12/2023

15. ALTE INFORMATII

Produsul este ambalat in flacon de sticla de 100 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
detinatorului autorizatiei de comercializare.
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Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul INSTITUTUL PENTRU
CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR:
http://www.icbmv.ro
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