1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Baytril vet. 15 mg tabletter

Baytril vet. 50 mg tabletter

Baytril vet. 150 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehéller:

Aktivt(a) substans(er):

15 mg tabletter: Enrofloxacin 15 mg
50 mg tabletter: Enrofloxacin 50 mg
150 mg tabletter: Enrofloxacin 150 mg
Hjalpamnen:

Kottarom

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

15 mg tabletter: Ljusbruna till bruna, latt marmorerade, runda, plana tabletter.

50 mg tabletter: Ljusbruna till bruna, latt marmorerade, runda, konvexa tabletter med brytskara.
150 mg tabletter: Ljusbruna till bruna, Iatt marmorerade, runda, plana tabletter med brytskara.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund och Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner orsakade av bakterier som ar kansliga for enrofloxacin.

a) Ovre och nedre luftvagsinfektioner hos hund och Katt.

b) Urinvégsinfektioner hos hund och Katt.

¢) Pyometra hos hund i samband med hysterektomi eller uterusevakuering.

d) Prostatit hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot enrofloxacin, andra fluorokinoloner eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anvand inte till hundar yngre an 1 ar eller till stora hundraser yngre &n 18 manader, med langre
tillvaxtperiod, eftersom ledbrosket kan paverkas under den snabba tillvaxtperioden.

Ska inte anvéndas till djur med epilepsi eller som lider av kramper, eftersom enrofloxacin kan orsaka
CNS-stimulering.



4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Officiella och lokala riktlinjer for anvandning av antibiotika bor beaktas vid anvéndning av produkten.

Fluorokinoloner bor endast anvandas for behandling av kliniska tillstand som har svarat daligt, eller
forvantas svara daligt pa andra typer av antibiotika.

Om mdjligt ska enrofloxacin endast anvandas baserat pa resistensbestamning.

Om produkten anvands pa andra satt 4n de som beskrivs i produktresumén kan det 6ka férekomsten av
bakterier som ar resistenta mot enrofloxacin samt minska effektiviteten av behandling med andra
fluorokinoloner, pa grund av potentiell korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Anvand inte till djur med nedsatt njurfunktion eftersom enrofloxacin huvudsakligen utséndras via
njurarna. Elimineringen av enrofloxacin kan darfor vara nedsatt hos djur med nedsatt njurfunktion.

Ingen sakerhetsinformation om lakemedlet har tagits fram for katter yngre &n 12 veckor.

Retinotoxiska effekter inkluderande blindhet kan forekomma hos katt nar rekommenderad dos
Overskrids. Se avsnitt 4.10.

Enrofloxacin bor inte anvandas till djur med langvariga broskerosioner eftersom dessa erosioner kan
forvarras under behandlingen.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Personer som ar dverkénsliga for fluorokinoloner ska undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvitta handerna efter anvandning. At, drick eller rok inte vid
hantering av produkten.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare. Detta galler sarskilt barn.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall kan stérningar i magtarmkanalen forekomma (t.ex. hypersalivering, krédkningar,
diarré). Symtomen &r vanligtvis lindriga och 6vergaende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Eftersom sékerheten av detta lakemedel inte har faststéllts under dréktighet och laktation, anvand
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Enrofloxacin passerar genom placenta
och utsondras i mjolk, sa effekter pa avkomma (djur i tillvéaxt) kan inte uteslutas.



Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit belagg for teratogena effekter, men har visat
fetotoxiska effekter vid doser toxiska for modern.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvand inte enrofloxacin samtidigt med andra antimikrobiella substanser som verkar antagonistiskt
till kinoloner (t.ex. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Anvand inte samtidigt med teofyllin eftersom elimineringen av teofyllin kan fordréjas.

For att undvika biverkningar ska enrofloxacin anvandas med forsiktighet i kombination med flunixin
hos hundar. En konsekvens av samtidig administrering av flunixin och enrofloxacin &r en minskning i
elimineringen, vilket tyder pa att dessa substanser interagerar under utsondringsfasen. Darfor leder
samtidig administrering av enrofloxacin och flunixin hos hundar till 6kad AUC och
elimineringshalveringstid for flunixin och en 6kad elimineringshalveringstid, men ett lagre C,,s fOr
enrofloxacin.

Administrera inte samtidigt med orala produkter som innehaller kalcium-, aluminium- eller
magnesiumhydroxid (t.ex. antacida), eller multivitaminer som innehaller jarn eller zink eftersom det
kan minska absorptionen av fluorokinoloner.

Samtidig anvandning av fluorokinoloner och digoxin ska undvikas pa grund av risken for dkad
biotillganglighet av digoxin.

4.9 Dosering och administreringssatt
Oral administrering.
5 mg/kg kroppsvikt per dygn i 5-10 dagar.

Overskrid ej rekommenderad dos. (Se avsnitt 4.10).

Pa grund av tillgangliga tablettstyrkor ar korrekt dosering inte mojlig till hundar och katter som vager
mindre an 3 kg (15 mg tablett).

Doseringsschema:

Kroppsvikt Antal 15 mg Antal 50 mg Antal 150 mg

(kg) tabletter per tabletter per tabletter per
dygn dygn dygn

3 1

5 Y

10 1

15 1% Y

20 2

25 2%

30 3 1

35 3%

40 4

45 1%

50

60 2

75 2%

90 3

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa noggrant som majligt.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Vid oavsiktlig éverdosering kan gastrointestinala symtom férekomma (t.ex. hypersalivering, krakningar
och diarré) och neurologiska reaktioner (t.ex. mydriasis).

Retinotoxiska effekter inklusive blindhet kan férekomma hos katter vid doser éver rekommenderad dos
(5 mg/kg kroppsvikt).

Det finns ingen antidot vid fall av éverdosering och behandlingen bor vara symtomatisk.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA OCH IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel (fluorokinoloner).
ATCvet-kod: QI0IMA90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakodynamik

Den aktiva substansen i Baytril vet. ar enrofloxacin, som &r ett kinolonderivat. Enrofloxacin utfvar en
baktericid effekt genom att hd&mma funktionen av det bakteriella enzymet DNA-gyras, som &r
nodvandigt for bakteriens DNA-syntes. Den antibakteriella effekten &r snabb, aven pa bakterier i vilofas.

Det antibakteriella spektrat ar brett och omfattar bade grampositiva och gramnegativa bakterier samt
mykoplasmer. Gramnegativa aeroba bakterier t ex E. coli, Klebsiella, Yersinia, Salmonella,
Pasteurella, Haemophilus, Moraxella, Actinobacillus, Proteus m fl ar ofta hoggradigt kansliga. Aven
Pseudomonas ar vanligen kanslig men uppvisar hdgre MIC-varden. Grampositiva bakterier uppvisar
genomgaende lagre kanslighet jamfort med gramnegativa bakterier. Mot Mycoplasma har enrofloxacin
i regel god effekt. R-faktorburen resistens mot enrofloxacin har annu inte pavisats. Resistens mot
fluorokinoloner har observerats uppkomma pa tva principiellt olika satt, (i) forandring i DNA gyras
eller topoisomeras IV och (ii) forandringar i bakteriecellens lakemedels-genomslapplighet. Bada
mekanismerna leder till en minskad kéanslighet hos bakterien for fluorokinoloner.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Enrofloxacin absorberas snabbt efter peroral giva. Hos hund och katt uppnas maximal
serumkoncentration ca 1,5 ug/ml i regel inom 2 timmar. Vavnadskoncentrationerna &r oftast hogre an
serumkoncentrationerna. Enrofloxacin passerar blod-hjarnbarridren. Proteinbindningsgraden i serum &r
hos hund 14% och hos katt 8%. Den biologiska halveringstiden i serum &r 3-4 timmar for katt vid 5
mg/kg och 3-5 timmar for hund vid 5mg/kg. Utséndringen sker till ca 25% via urin och till ca 75% via
faeces. Ca 60% utsondras i oforandrad form och resten till andra metaboliter bl a ciprofloxacin.
Totalclearance ar ca 9 ml/minut/kg kroppsvikt.

5.3 Miljéegenskaper

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat
Majsstéarkelse

Cellulosa, mikrokristallin
Povidon



Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Artificiell kéttarom

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning.

15 mg tabletter: 10 tabletter i blisterférpackning (aluminium/aluminium eller nylon/aluminium /HDPE).
50 mg tabletter: 10 tabletter i blisterforpackning (aluminium/aluminium eller nylon/aluminium /HDPE).
150 mg tabletter: 10 och 20 tabletter, blister (@aluminium/aluminium eller nylon/aluminium /HDPE).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént l&akemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Tabletter 15mg: 11105

Tabletter 50 mg: 11001

Tabletter 150 mg: 11273

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1990-03-16 / 2009-09-08 (15 mg)

1989-09-08 / 2009-09-08 (50 mg)

1990-12-14 / 2009-09-08 (150 mg)

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-03-09



FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



