FASS ()

Denna text ar avsedd for vardpersonal.

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baytril vet., 25 mg/ml injektionsvatska, l6sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller:
Aktiv substans:

Enrofloxacin 25 mg
Hjalpamne:
n-Butylalkohol 30 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, [6sning.
Klar, ljus-gul I6sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt, svin (spadgris), kanin, gnagare, reptil och burfagel.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hundar

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen, respiratoriska- och urogenitala vagarna (inklusive prostatit,
tillaggsbehandling vid pyometra), hud- och sarinfektioner, otit (extern/media) fororsakat av
enrofloxacinkansliga stammar av: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. och Proteus spp.

Katter

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen, respiratoriska- och urogenitala vagarna (som
tilldggsbehandling vid pyometra), hud- och sarinfektioner fororsakat av enrofloxacinkansliga stammar av:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp.
och Proteus spp.

Svin (spadgris)
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Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av enrofloxacinkansliga stammar av: Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen férorsakad av enrofloxacinkansliga stammar av Escherichia
coli.

Behandling av septikemi férorsakad av enrofloxacinkansliga stammar av Escherichia coli.

Kaniner

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen och andningsvagarna férorsakat av enrofloxacinkansliga
stammar av: Escherichia coli, Pasteurella multocida och Staphylococcus spp.

Behandling av hud-och sarinfektioner fororsakat av enrofloxacinkénsliga stammar av Staphylococcus
aureus.

Gnagare, reptiler och burfagel
Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen och andningsvagar, dar klinisk erfarenhet, om méjligt, med
stdd av resistensbestamning av den kausala organismen, indikerar att enrofloxacin ar férsta val.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvandas vid dverkanslighet mot enrofloxacin, andra fluorokinoloner eller mot nagot hjalpamne.
Ska inte anvandas till djur med epilepsi eller som lider av kramper, eftersom enrofloxacin kan orsaka CNS
-stimulering.

Ska inte anvandas till unga, vaxande hundar, exempelvis till sma hundraser yngre &n 8 manader, till stora
hundraser yngre an 12 manader, till mycket stora hundraser yngre an 18 manader.
Ska inte anvandas till katter yngre an 8 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Officiella och lokala riktlinjer fér anvandning av antibiotika bér beaktas vid anvandning av produkten.

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

Anvandningen av fluorokinoloner bér om méjligt baseras pa resistensbestamning.

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

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid anvandning av enrofloxacin till djur med nedsatt njurfunktion.
Sarskild forsiktighet boér iakttas vid anvandning av enrofloxacin till katter eftersom hdégre doser an de
rekommenderade kan orsaka skada pa nathinnan och blindhet (se avsnitt 4.10).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Vid 6verkanslighet mot fluorokinoloner ska kontakt med ldakemedlet undvikas.
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Undvik kontakt med hud- och égon. Vid stank pa huden eller i dgonen, skélj genast med vatten.
Tvétta handerna efter anvéndning. At inte, drick inte och rék inte under hantering av produkten.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsék genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Andra forsiktighetsatgéarder

I lander dar utfodring av d6da djur till asatande fagelbestand ar tilldten for naturvardsandamal (se
kommissionens beslut 2003/322/EG), b6r den majliga risken for icke framgangsrik hackning beaktas innan
kadaver av djur som nyligen behandlats med denna produkt anvands som foder.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Matsmaltningsstorningar (t.ex. diarré) kan forekomma i mycket ovanliga fall. Symtomen ar vanligen milda

och dvergdende.

Lokala reaktioner vid injektionsstallet
Hos svin kan efter intramuskular administrering av produkten inflammatoriska reaktioner forekomma, som
kan paga upp till 28 dagar efter injektionen.

Hos hundar kan en mattlig och 6vergaende lokal reaktion (sasom 6dem) férekomma.

Hos kaniner kan reaktioner (fran rodnad till ulcerésa lesioner med djup vavnadsforlust) férekomma. Dessa
kan kvarsta i upp till 17 dagar efter injektionen.

Hos reptiler och faglar kan vavnadsblédningar forekomma i mycket ovanliga fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (fler @n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 djur)

Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 djur)

Ovanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett beldgg for teratogena effekter, men har visat tecken pa
fetotoxiska effekter vid for modern toxiska doser.

Daggdjur
Sakerheten av lakemedlet under draktighet och laktation har inte faststallts. Anvand endast lakemedlet i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Faglar och reptiler
Sakerheten av lakemedlet under agglaggning har inte faststallts. Anvand endast lakemedlet i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbeddémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

For att undvika biverkningar, maste sarskild forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning av flunixin och
enrofloxacin hos hundar. En konsekvens av samtidig administrering av flunixin och enrofloxacin ar en
minskning av elimineringshastigheten, vilket tyder pa att dessa amnen samverkar under utséndringsfasen.
Darfor leder samtidig administrering av enrofloxacin och flunixin hos hundar till 6kad AUC och halveringstid
for eliminering av flunixin och en ékad eliminerings-halveringstid samt ett lagre Cmax for enrofloxacin.

4.9 Dos och administreringssatt

For subkutan eller intramuskular anvandning.

Upprepade injektioner bor géras pa olika injektionsstallen.

For att sakerstalla korrekt dosering och undvika underdosering skall kroppsvikten bestdammas sa noggrant
som mdjligt.

Hund och katt

5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/5 kg kroppsvikt en gang per dag som subkutan
injektion i upp till 5 dagar.

Behandlingen kan inledas med en injektion och fortsattas med enrofloxacin-tabletter. Behandlingstiden bor
baseras pa behandlingsperioden som godkants for tablettformuleringen och den aktuella indikationen som
anges i produktinformationen for tablettprodukten.

Svin (spadgris)
2,5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt, en gang per dag som intramuskular
injektion i 3 dagar.

Infektioner i mag-tarmkanalen eller blodférgiftning orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt, satt till 2 ml/10 kg kroppsvikt, en gang per dag som intramuskular injektion i 3 dagar.

Injektionen ska ges i svinets hals strax bakom 6rat.
Det far inte administreras mer &n 3 ml vid varje intramuskulart injektionsstalle.

Kaniner
10 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 2 ml/5 kg kroppsvikt, en gang per dag genom subkutan
injektion under 5 till 10 dagar i féljd.

Gnagare
10 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 0,4 ml/kg kroppsvikt, en gang per dag genom subkutan

injektion under 5 till 10 dagar i f6ljd. Beroende pa de kliniska symptomen, kan dosen dubbleras vid behov.

Reptiler
Reptiler ar véxelvarma och ar beroende av externa varmekallor for att uppratthalla en kroppstemperatur

som ar optimal for funktioner av alla organ i kroppen. Kroppstemperaturen ar kritisk fér metabolismen av
substanser och for aktiviteten hos immunsystemet. Darfor skall veterinaren vara medveten om korrekta
temperaturnivaer for den aktuella reptilarten och den enskilda patientens vatskestatus. Vidare maste man
beakta att det finns stora skillnader i enrofloxacins farmakokinetik mellan olika arter, vilket ytterligare
kommer att paverka faststallandet av ratt dosering av Baytril vet. Darfor kan nedanstaende
rekommendationer endast anvandas som en utgangspunkt for den individuella dosen.

5-10 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 0,2-0,4 ml/kg kroppsvikt, en gang per dag som
intramuskular injektion under 5 dagar i foljd.
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En forlangning av behandlingsintervallet till 48 timmar kan vara nédvandig i enskilda fall. Vid komplicerade
infektioner kan hdgre doser och langre behandlingstider vara nddvandiga. Reptilers renala portalsystem gér
att det ar Iampligt att administrera lakemedel i den framre halvan av kroppen, om méjligt.

Burfaglar
20 mg/kg kroppsvikt, motsvarande 0,8 mi/kg kroppsvikt, en gang per dag genom intramuskular injektion i 5

till 10 dagar i f6ljd. Vid komplicerade infektioner kan en hogre dos vara nodvandig.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgérder, motgift), om nédvandigt

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

Hos svin har inga biverkningar rapporterats efter administrering av 5 ganger den rekommenderade dosen.

Katter har visat sig fa 6gonskador efter att ha fatt doser pa éver 15 mg/kg kroppsvikt en gang per dag i
21 dagar i foljd. En dos pa 30 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen under 21 dagar i foljd orsakar bestaende
6gonskador. Vid anvandning av 50 mg/kg kroppsvikt en gang per dag i 21 dagar i foljd, sa kan blindhet
intraffa.

Overdosering har inte dokumenterats fér hundar, kaniner, sma gnagare, reptiler och faglar.

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

4.11 Karenstid(er)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 13 dagar.

Kaniner:
Koétt och slaktbiprodukter: 6 dagar.

Ska inte anvandas till faglar avsedda som livsmedel.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Fluorokinoloner
ATCvet-kod: QJO1MA90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningssatt
Tva enzymer, essentiella for replikation och transkription av DNA, DNA-gyras och topoisomeras IV, har

identifierats som molekylara mal fér fluorokinoloner. Himningen av dessa enzymer orsakas av icke-
kovalent inbindning av fluorokinolon-molekyler. Replikerings-gafflar och transkriptionskomplex kan inte
passera sadana enzym-DNA-fluorokinolon komplex, och hamning av DNA- och mRNA-syntes startar en
process som resulterar i en snabb, dosberoende avdddning av patogena bakterier. Enrofloxacin har en
bakteriedédande effekt som ar koncentrationsberoende.

Antibakteriellt spektrum

Vid den rekommenderade terapeutiska dosen ar enrofloxacin aktivt mot manga gramnegativa bakterier;
sasom Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (t.ex. Pasteurella
multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp. mot grampositiva bakterier sasom
Staphylococcus spp.. (t.ex. Staphylococcus aureus) och mot Mycoplasma spp..
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Resistens och mekanismer

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Enrofloxacin absorberas snabbt efter parenteral injektion. Biotillgangligheten ar hog (ca 100% hos svin)
med en 13g till mattlig bindning till plasmaproteiner (cirka 20 till 50%). Hos hund metaboliseras ca 40%
enrofloxacin till den aktiva bestandsdelen ciprofloxacin och mindre an 10% hos svin och katt.

Hos afrikansk gra papegoja sa var serumkoncentrationen av ciprofloxacin 3-78% av enrofloxacin dosen,
med en 6kande ciprofloxacin/enrofloxacin jamfért med upprepad dosering.

Enrofloxacin och ciprofloxacin distribueras val till samtliga malorgan, t.ex. lunga, njure, hud och lever, och
nar 2- till 3-faldigt hdgre koncentrationer an i plasma. Modersubstansen och aktiva metaboliter utséndras
fran kroppen via urin och avforing.

Det finns ingen ackumulering i plasma med behandlingsintervall pa 24 timmar.

Hund Katt Kanin Svin Svin
Dosering (mg/kg 5 5 10 2,5 5
kroppsvikt)
Administreringsv sC sC sC im im
ag
Toax (D) 0,5 2 / 2 2
Crrax (Ho/mi) 1,8 1,3 / 0.7 1,6
AUC (ug*h/ml) / / / 6,6 15,9
Terminal halverin / / / 13,12 8,10
gstid (h)
Eliminationshalv 4,4 6,7 2,5 7,73 7,73
eringstid (h)
F (%) / / / 95,6 /

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Férteckning dver hjalpamnen

n-butylalkohol
Kaliumhydroxid
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet
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Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 4 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaska av brunt glas (typ I) férsluten med en klorbutylpolytetrafluoreten (PTFE)-propp, férseglad
med aluminiumlock med avtagbart centrum och plasthélje.

Férpackningsstorlekar:
50 ml i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
11018

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 1989-10-27
Fornyat godkannande: 2009-10-27

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
12/2023
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