PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baytril vet. 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
enrofloxacin: 100 mg

Hjélpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

n-Butylalkohol 30 mg

Kaliumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, ljus-gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, far, get och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Not

Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av stammar av Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida och Mycoplasma spp.

Behandling av svar akut juverinflammation orsakad av stammar av Escherichia coli.

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen som orsakats av stammar av Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av stammar av Escherichia coli.

Behandling av akut mykoplasmaartrit orsakad av stammar av Mycoplasma bovis hos not under 2 ars
alder.

Far

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen som orsakats av stammar av Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av stammar av Escherichia coli.

Behandling av mastit orsakad av stammar av Staphylococcus aureus och Escherichia coli.

Get

Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av stammar av Mannheimia haemolytica och Pasteurella
multocida.

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen som orsakats av stammar av Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av stammar av Escherichia coli.

Behandling av mastit orsakad av stammar av Staphylococcus aureus och Escherichia coli.



Svin

Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av stammar av Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida och Mycoplasma spp.

Behandling av urinvagsinfektioner orsakade av stammar av Escherichia coli.

Behandling av postpartum dysgalaktisyndrom, PDS (MMA-syndrom) som orsakats av stammar av
Escherichia coli och Klebsiella spp.

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen fororsakad av stammar av Escherichia coli.
Behandling av septikemi fororsakad av stammar av Escherichia coli.

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen, andra fluorokinoloner eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvénd inte till djur med krampanfallssjukdomar associerade med centrala nervssystemet.

Anvand inte vid stérningar i broskutvecklingen eller vid muskuloskeletala skador runt funktionellt
viktiga eller viktb&rande leder.

Anvand inte till vaxande hastar pa grund av eventuell skadlig effekt pa ledbrosket.

3.4  Séarskilda varningar

Korsresistens har visats mellan enrofloxacin och andra (fluoro)kinoloner hos malpatogener, t.ex.
Escherichia coli. Anvandning av ldkemedlet bér noggrant 6vervagas nar kdnslighetstestning har visat
resistens mot fluorokinoloner eftersom dess effektivitet kan minska.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av lakemedlet bor baseras pa identifiering och kanslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kansligheten hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvéndning av lakemedlet bor ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Ett antibiotikum med l&gre risk for selektion av antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) bor
utgora forstahandsval nar kanslighetstestning tyder pa att sadan behandling kommer att ha effekt.
Behandling med ett smalt spektrum antibiotikum med lagre risk for selektion av antimikrobiell
resistens bor utgora forstahandsval nar kanslighetstestning tyder pa att sadan behandling kommer att
ha effekt.

Lakemedlet ska endast anvandas till enskilda djur.

Utfodring med 6verskottsmjolk som innehaller rester av enrofloxacin till kalvar ska undvikas tills
mjolkkarenstiden ar passerad (forutom under ramjolksfasen), eftersom detta kan leda till selektion av
antimikrobiellt resistenta bakterier i tarmens mikrobiota hos kalven och 6kad utsondring av dessa
bakterier i faeces.

Degeneration av ledbrosk observerades hos kalvar som behandlats oralt med 30 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt under 14 dagar.

Anvandning av enrofloxacin hos lamm under tillvéxt med den rekommenderade dosen i 15 dagar
orsakade histologiska forandringar i ledbrosket utan att ge kliniska symptom.

Ej for profylaktisk anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:




Personer med kand éverkénslighet mot fluorokinoloner bér undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid stank pa huden eller i 6gonen, skolj genast med vatten.
Tvatta handerna efter anvandning. At, drick eller rok inte under hantering av lakemedlet.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

I lander dar utfodring av doda djur till asatande fagelbestand ar tillaten for naturvardsandamal (se
kommissionens beslut 2003/322/EG), bér den mojliga risken for icke framgangsrik hackning beaktas
innan kadaver av djur som nyligen behandlats med detta lakemedel anvénds som foder.

3.6 Biverkningar

Not, far, get och svin:

Sallsynta Inflammation vid injektionsstallet!
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sallsynta Excitation
o Cirkulatorisk chock?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Storning i magtarmkanalen (t.ex. diarré)3
djur, enstaka rapporterade handelser | Anafylaxi
inkluderade): Ataxi, krampanfall, tremor

1Hos svin, efter intramuskuldr administrering. Kan kvarsta i upp till 28 dagar efter injektion.
2Hos not, efter intravends administrering.
3 Lindrig och Gvergaende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Dréktighet och laktation:

Not:

Sékerheten for detta lakemedel har faststéllts under den forsta fjardedelen av dréktigheten hos kor.
Kan anvandas till draktiga kor under den forsta fjardedelen av draktigheten. Anvand endast i enlighet
med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning under resten av draktigheten.

Kan anvandas under laktation.

Far och get:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Svin:

Sékerheten for detta Iakemedel har inte faststéllts under draktighet. Anvénd endast i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Kan anvandas under laktation.



3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvand inte enrofloxacin samtidigt med antimikrobiella &mnen som verkar antagonistiskt till
kinoloner (t.ex. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).
Anvénd inte samtidigt med teofyllin eftersom elimineringen av teofyllin kan fordrojas.

3.9  Administreringsvagar och dosering

For intravends (i.v.), subkutan (s.c.) eller intramuskulér (i.m.) anvandning.
Upprepade injektioner bor goras pa olika injektionsstallen.
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Not:
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt en gang per dag i 3-5 dagar.

Akut mycoplasma-artrit hos nét yngre an 2 ar orsakat av enrofloxacinkansliga stammar av
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt en gang per
dag i 5 dagar.

Lakemedlet kan ges som langsam intravenos eller subkutan administrering.

Akut mastit orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg
kroppsvikt en gang dagligen genom langsam intravends injektion under tva dagar i foljd.
Den andra dosen kan ges subkutant, varefter karenstiden efter subkutan injektion géller.

Det far inte ges mer an 10 ml vid varje subkutant injektionsstalle.

Far och get:
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt en gang dagligen som subkutan

injektion i 3 dagar.
Det far inte ges mer &n 6 ml vid varje subkutant injektionsstalle.

Svin:

2,5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 0,5 ml/20 kg kroppsvikt, en gang per dag som
intramuskul&r injektion i 3 dagar.

Infektioner i mag-tarmkanalen eller blodforgiftning orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt, en gang per dag som intramuskular injektion i

3 dagar.

Injektionen ska ges i svinets hals strax bakom orat.

Det far inte administreras mer an 3 ml vid varje intramuskulart injektionsstlle.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid oavsiktlig 6verdosering kan gastrointestinala symtom (t.ex. krdkningar och diarré) och
neurologiska reaktioner forekomma.

Hos svin har inga biverkningar rapporterats efter administrering av 5 ganger den rekommenderade
dosen. Overdosering har inte dokumenterats for nét, far och getter.

Det finns ingen antidot vid oavsiktlig dverdosering och behandlingen ska vara symtomatisk.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Not:

Kott och slaktbiprodukter:
s.c.: 12 dygn.
i.v.: 5 dygn.

Mjolk:
s.c.: 4 dygn.
i.v.: 3 dygn.

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Mjolk: 3 dygn.

Get:
Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn.
Mjolk: 4 dygn.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01IMA90
4.2 Farmakodynamik

Enrofloxacin ar en syntetisk, antimikrobiell substans med brett spektrum som tillhér
antibiotikagruppen flourokinoloner.

Verkningsmekanism

Tva enzymer, essentiella for replikation och transkription av DNA, DNA-gyras och topoisomeras 1V,
har identifierats som molekylara mal for fluorokinoloner. Hamningen av dessa enzymer orsakas av
icke-kovalent inbindning av fluorokinolon-molekyler. Replikerings-gafflar och transkriptionskomplex
kan inte passera sadana enzym-DNA-fluorokinolonkomplex, och hamning av DNA- och mRNA-
syntes startar en process som resulterar i en snabb, dosberoende avdddning av patogena bakterier.
Enrofloxacin har en bakteriedddande effekt som &r koncentrationsberoende.

Antibakteriellt spektrum

Vid de rekommenderade terapeutiska doserna &r enrofloxacin aktivt mot manga gramnegativa
bakterier; sasom Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (t.ex. Pasteurella multocida), mot grampositiva bakterier sdsom
Staphylococcus spp. (t.ex. Staphylococcus aureus) och mot Mycoplasma spp.

Resistens och mekanismer

Resistens mot fluorokinoloner har rapporterats ha fem orsaker: (i) punktmutationer i de gener som
kodar fér DNA-gyras och/eller topoisomeras 1V, vilket leder till fordndring av respektive enzym, (ii)
fordndringar av lakemedlets permeabilitet i gramnegativa bakterier, (iii) effluxmekanismer, (iv)
plasmid-medierad resistens och (v) proteiner som skyddar gyras. Alla mekanismerna leder till en
minskad kénslighet for bakterien mot fluorokinoloner. Korsresistens inom antibiotikaklassen
fluorokinoloner ar vanligt.

MIC kliniska brytpunkter
Not:

Kliniska brytpunkter faststallda av CLSI* under 2024 for enrofloxacin vid luftvagssjukdom hos nét ar
foljande:



Organism

Brytpunkter for minsta hdmmande koncentration for

enrofloxacin (ug/ml)

kénslig intermediar resistent
Mannheimia haemolytica <0,25 0,5-1 >2
Pasteurella multocida <0,25 0,5-1 >2

LCLSI. Performance standards for antimicrobial disk and dilution susceptibility tests for bagteria
isolated from animals: 7th ed. CLSI supplement VVet01S Clinical and Laboratory Standards Institute

Svin:

Kliniska brytpunkter faststallda av CLSI* under 2024 fér enrofloxacin vid luftvagssjukdom hos svin &r

foljande:
Organism Brytpunkter for minsta hommande koncentration for
enrofloxacin (ug/ml)
kanslig intermediar resistent
Actinobacillus pleuropneumoniae <0,25 0,5 >1
Pasteurella multocida <0,25 0,5 >1

LCLSI. Performance standards for antimicrobial disk and dilution susceptibility tests for bacteria
isolated from animals: 7th ed. CLSI supplement Vet01S Clinical and Laboratory Standards Institute

4.3 Farmakokinetik

Enrofloxacin absorberas snabbt efter parenteral injektion. Biotillgangligheten &r hég (ca 100% hos
svin och not) med en lag till mattlig bindning till plasmaproteiner (cirka 20 till 50%). Hos idisslare
metaboliseras ca 40% enrofloxacin till den aktiva bestandsdelen ciprofloxacin och mindre &n 10% hos

svin.

Enrofloxacin och ciprofloxacin distribueras vél till samtliga malorgan, t.ex. lunga, njure, hud och
lever, och nar 2- till 3-faldigt hogre koncentrationer an i plasma. Modersubstansen och aktiva

metaboliter utsondras fran kroppen via urin och avforing.

Plasmaackumulering sker inte efter ett behandlingsintervall pa 24 timmar.
I mjolk verkar i forsta hand ciprofloxacin. Den totala koncentrationen av aktiva metaboliter & som
hogst tva timmar efter behandlingen, och ger ca 3 ganger hogre total exponeringen under ett

24 timmars doseringsintervall jamfort mot plasma.

Svin Svin Not Not
Dos (mg/kg kroppsvikt) 2,5 5 5 5
Administreringsvag im im iv sC
Tax () 2 2 / 3,5
Cinax (mikrog/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (mikrog-h/ml) 6,6 15,9 9,8 59
Terminal halveringstid (h) 13,12 8,10 / 7.8
Eliminationshalveringstid 7,73 7,73 2,3 /
(h)
F (%) 95,6 / / 88,2

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.




Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av brunt glas (typ I) forsluten med en klorbutylpolytetrafluoreten (PTFE)-propp,
forseglad med aluminiumlock med avtagbart centrum och plastholje.

Forpackningsstorlekar:
50 ml och 12 x 50 ml i en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11019

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1989-10-27

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-08-28

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

