PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Baytril 50 mg/ml injek¢ni roztok
Ptipravek s indikaénim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 50 mg

Pomocné latky:
N-butanol 30 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot (telata), ovce, kozy, prasata, psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Telata

Lécba infekci dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci zazivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zptsobena kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy zptisobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin.

Ovce

Lécba infekci zazivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zptsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zpusobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Lécba infekei dychaciho traktu zpisobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica

citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci zazivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zpiisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zpusobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Prasata



Lécba infekci dychaciho traktu zpsobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci zazivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Psi

Lécba infekci zazivaciho, dychaciho a urogenitalniho systému traktu (véetné prostatitidy a jako
podpiirnd antibiotickd terapie pyometry), infekci kize a ran a otitidy (externa/ media) zptisobené
kmeny citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella
spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Kocky

Lécba infekci zazivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (jako podpilirnd antibioticka terapie
pyometry), infekci kiiZze a ran zptsobené kmeny citlivymi na enrofloxacin jako napf. Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na enrofloxacin nebo jiné fluorochinolony nebo na
nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat, ktera trpi epilepsii nebo zachvaty, protoze enrofloxacin mize zpisobit stimulaci
CNS.

Nepouzivat u mladych psi béhem jejich riistu, tj. u malych plemen psit mladSich nez 8 mésict, u
velkych plemen psti mladsich nez 12 mésicti a u obtich plemen psti mladsich nez 18 mésict.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich nez 8 tydnd.

Nepouzivejte u koni béhem riistu z divodu mozného Skodlivého ptisobeni na kloubni chrupavky.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pti podavani piipravku je nutno zohlednit pravidla oficialni a mistni antibiotické politiky.

Je vhodné pouzivat fluorochinolony pouze pro 1é¢bu klinickych stavi, které Spatné odpovidaji nebo u
kterych se predpoklada, ze budou Spatn€ reagovat na 1é€bu jinou skupinou antibiotik.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zakladé vysledku testd citlivosti.
Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na enrofloxacin a také muze snizit G¢innost terapie v§emi fluorochinolony z divodu mozné zkiizené
rezistence.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii pouziti enrofloxacinu u zvifat s poruchou funkce ledvin.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii pouziti enrofloxacinu u kocek, protoze vyssi davky nez doporucené
mohou zpiisobit poskozeni sitnice a slepotu. Kockam o hmotnosti nizsi nez 5 kg je vhodné&jsi podavat

pripravek o koncentraci 25 mg/ml, abyste zabranili riziku pfedavkovani (viz bod 4.10).

U telat lécenych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dnl byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.



Pouziti enrofloxacinu u jehilat v pribéhu ristu v doporuc¢ené davce po dobu 15 dni zptsobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi ptiznaky.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s pripravkem.

Zabraite kontaktu piipravku s kizi a ofima. V pfipad¢ zasazeni klize nebo oCi okamzité oplachnéte
vodou.

Po pouziti si umyjte ruce. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Predchazejte ndhodnému samopodéni injekce. Pokud dojde k ndhodnému samopodéni, vyhledejte
ihned I1ékatskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napft. prijem). Tyto ptiznaky
jsou obvykle mirné a prechodné.

Lokalni reakce v misté injekéniho podani

U telat se ve velmi vzacnych pifipadech mohou objevit prechodné lokélni reakce, které mohou
pretrvavat az 14 dni.

U prasat se po intramuskularnim podani piipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
ptetrvavat az 28 dnti po podani.

U psii se miiZze objevit mirné a pfechodna lokalni reakce (jako je edém).

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribehu jednoho oSetteni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetn€ ojedin€lych hlaseni).

4.7  PoutZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie s potkany a kraliky neprokazaly teratogenni Ucinek, ale prokazaly fetotoxicky
ucinek pii maternotoxickych davkach.

Savci

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivejte enrofloxacin souCasné s antimikrobidlnimi latkami plsobicimi antagonisticky vuci
chinolontim (napf. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se mize zpomalit.

Je tieba dbat opatrnosti ptfi souasném podavani flunixinu a enrofloxacinu u psu, aby se zabranilo
nezddoucim ucinkdm pfipravkld. Pokles clearence ptipravki v dasledku soubézného podavani
flunixinu a enrofloxacinu ukazuje, Ze tyto latky se v pribéhu eliminaéni fize navzajem ovliviuji.
Proto soucasné podavani enrofloxacinu a flunixinu u pst zvy$ilo AUC a eliminaéni polocas flunixinu
a zvysilo elimina¢ni polocas a snizilo Cy,x enrofloxacinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pro opakovana injek¢ni podani by méla byt zvolena rtizna mista.



Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost (Z. hm.), aby se
predeslo poddavkovani.

Telata
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné po dobu 3—5 dnti.

Akutni mykoplazmaty vyvolana artritida zpisobena kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg zZ. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denné po dobu 5
dnt.

Ptipravek muze byt podavan pomalym intravendznim nebo subkutannim podanim.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné subkutannim podanim po

dobu 3 dnti.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 6 ml.

Prasata
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 0,5 ml/10 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dntl.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zptsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
coz odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denné¢ intramuskularnim podanim po dobu 3 dnd.

U prasat by injekce méla byt podana na krku u baze ucha.
Na jedno misto by nemély byt intramuskularn¢€ podany vice nez 3 ml.

Psi a kocky

5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim
po dobu az 5 dnd.

Lécbu lze zahgjit parenteralné injekénim podanim a pokraCovat peroralnim podanim tablet
obsahujicich enrofloxacin. Délka 1é€by by méla vychazet z doby trvani 1é¢by schvalené pro prislusnou
indikaci v informacich o pfipravku ve forme tablet.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé€ nahodného predavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni, priijem)
a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hlaseny zadné nezadouci G¢inky po podani Snasobku doporuc¢ené davky.

U kocek bylo prokazano poskozeni zraku po podani davky vyssi nez 15 mg/kg jednou denné po dobu
21 po sobé nasledujicich dnt. Davky 30 mg/kg podavané jednou denné po dobu 21 po sobé
nasledujicich dnl prokazateln¢ zplisobuji ireverzibilni poskozeni zraku. Pii davkach 50 mg/kg
podavanych jednou denné po dobu 21 po sobé¢ jdoucich dni mtze dojit k oslepnuti.

U pst, skotu, ovci a koz nebylo predavkovani zdokumentovano.

Pro nahodné piedavkovani neexistuje antidotum a 1é¢ba by méla byt symptomaticka.

4.11 Ochranné lhuty

Telata:

Po intraven6znim podani: Maso: 5 dni.

Po subkutannim podani: Maso: 12 dni.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.



Ovce:
Maso: 4 dny.
Mléko: 3 dny.

Kozy:
Maso: 6 dni.

Miéko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni [éCiva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ0IMA90.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus u¢inku

Dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA, DNA gyraza a topoizomeraza IV, byly
identifikovany jako molekularni cile fluorochinolond. Jejich inhibice je zplsobena nekovalentni
vazbou molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Replikaé¢ni vidlicka a transla¢ni komplexy nemohou
za takovymi komplexy enzym-DNA-fluorochinolon pokracovat a inhibice syntézy DNA a mRNA
spousti procesy vedouci k rychlému usmrceni patogennich bakterii, které je zavislé na koncentraci
enrofloxacinu. Zpisob uc¢inku enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni plisobeni je zavislé na
koncentraci.

Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin je v doporucenych terapeutickych davkach ucinny proti mnoha gramnegativnim
bakteriim, jako je Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napt. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnim
bakteriim, jako je Staphylococcus spp. (napi. Staphylococcus aureus), a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistence

Podle studii vznika rezistence na fluorochinolony péti mechanizmy, (i) bodové mutace geni
kodujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu IV, jez zpusobuji zmény téchto enzymd, (ii) zmény
permeability u gramnegativnich bakterii, (iii) mechanizmy effluxnich pump, (iv) rezistence
zprostiedkovana plazmidy a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanizmy vyvolavaji
snizenou citlivost bakterii na fluorochinolony. Castd je také zkiiZena rezistence v ramci
farmakologické skupiny fluorochinolond.

5.2 Farmakokinetické udaje

Enrofloxacin se po parenteralnim podani rychle absorbuje. Biologicka dostupnost je vysoka (pfiblizné
100 % u prasat a skotu) s nizkou az stfedni vazbou na plazmatické proteiny (piiblizné 20 az 50 %).
Enrofloxacin je metabolizovan na aktivni latku ciprofloxacin pfiblizné€ ze 40 % u psi a prezvykavci a
méné nez z 10 % u prasat a kocek.

Enrofloxacin a ciprofloxacin se dobie distribuuji do vSech cilovych tkani, napf. plic, ledvin, kiize a
jater, kde dosahuji 2 az 3krat vyssi koncentrace nez v plazmé. Pivodni latka a aktivni metabolit jsou z
téla vylouceny moci a stolici.

K akumulaci v plazmé nedochazi pii dodrZzovani ¢asového intervalu oSetieni v délce 24 hodin.
Utinnost 1é¢iva v mléce je z velké vétsiny dana ciprofloxacinem. Maximalni celkova koncentrace
nastupuje 2 hodiny po podani a po dobu 24hodinového davkovaciho intervalu vykazuje ptiblizné 3krat
vy$si celkovou expozici ve srovnani s plazmou.



Psi | Kocky Prasata Prasata Skot Telata

Davka (mg/kg z. hm.) 5 5 2,5 5 5 5
Zpusob podani s.C. | S.C. i.m. i.m. V. S.C.
Tmax () 05 |2 2 2 / 1,2
Cmax (Hg/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 / 0,73
AUC (pg-h/ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Terminalni polocas (h) / / 13,12 8,10 / 2,34
Eliminacni polocas (h) 4.4 6,7 7,73 7,73 2,2 /

F (%) / / 95,6 / / /

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
N-butanol

Hydroxid draselny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dn.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Injekéni lahvicka z hnédého skla (typ 1) s butylteflonovou nebo chlorbutylovou zatkou a hlinikovou
pertli s ochrannym plastovym klobouckem.

Velikost baleni:
50 ml a 100 ml v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Neémecko



8. REGISTRACNI CiSLO(A)
96/655/92-C/05
9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

2.9.1992, 8.10.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
Cerven 2020
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



