INDLAGSSEDDEL
Baytril vet. 50 mg og 150 mg tabletter

Seneste indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

Reprasentant:
Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Baytril Vet. 50 mg tabletter
Baytril Vet. 150 mg tabletter

enrofloxacin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
50 mg eller 150 mg enrofloxacin

50 mg tabletter: Lysebrun til brun, let marmorerede, runde, konvekse tabletter med delekaerv og
kadsmag.

150 mg tabletter: Lysebrun til brun, let marmorerede, runde, flade tabletter, med delekarv og
kgdsmag.

4. INDIKATIONER

Infektioner forarsaget af enrofloxacinfalsomme bakterier:

a) @vre og nedre luftvejsinfektioner hos hunde og katte

b) Urinvejsinfektioner hos hunde og katte

¢) Uterusinfektioner (pyometra) hos hunde i forbindelse med hysterektomi eller udskrabning af uterus
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d) Prostatitis hos hunde

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for enrofloxacin, andre fluoroquinoloner eller over
for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde, som er mindre end 1 &r gammel, eller til meget store racer med en laengere
vaekstperiode, som er mindre end 18 maneder gamle. Dette skyldes at ledbrusken kan blive pavirket i
perioder med hurtig veekst.

Ma ikke anvendes til dyr med epilepsi eller som lider af kramper, da enrofloxacin kan forarsage CNS-
stimulation.

6. BIVIRKNINGER

I meget sjeeldne tilfeelde kan forstyrrelser i fordgjelseskanalen forekomme (f.eks. hypersalivation, opkast,
diarré). Symptomerne er almindeligvis milde og forbigaende.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hund. Kat

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Oral anvendelse.

5 mg/kg legemsvaegt dagligt i 5-10 dage.
Den godkendte dosis ma ikke overskrides (se sektion 12, overdosis).

Grundet de tilgeengelige tabletstarrelser er korrekt dosering ikke muligt for hunde og katte, som vejer
under 5 kg (%2 50 mg tablet).

Doseringsskema:



http://www.meldenbivirkning.dk/

Kropsvegt (kg) Antal af 50 mg Antal af 150 mg
tabletter tabletter
dagligt dagligt

5 )

10 1

15 1% Yo

20 2

25 2%

30 3 1

35 3%

40 4

45 1%

50

60 2

75 2%

90 3

For at sikre korrekt dosis bar kropsveegten bestemmes sa preecist som muligt.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.
Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP.

12. SARLIGE ADVARSLER
Officielle og lokale retningslinjer for brug af antibiotika bar efterleves ved brug af produktet.

Fluoroquinoloner bar kun anvendes til behandling af kliniske tilstande, som har responderet ringe, eller
forventes at respondere ringe pa andre typer antibiotika.

Nar muligt ber enrofloxacin kun anvendes efter en falsomhedstest.
Hvis anvendelsen af dette leegemiddel til dyr afviger fra de instruktioner, der er angivet i
produktresumeet, kan praevalensen af bakterie-resistens overfor enrofloxacin gges, med risiko for nedsat

virkning af alle flouroquinoloner som falge af mulig krydsresistens.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Bar ikke anvendes til dyr med nedsat nyrefunktion, da enrofloxacin hovedsagligt udskilles gennem nyrerne.
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Eliminationen af enrofloxacin kan derfor veere nedsat hos dyr med nedsat nyrefunktion.
Der foreligger ingen information angaende sikkerhed ved produktetfor katte yngre end 12 uger.

Ved overskridelse af anbefalet dosis til katte kan retinotoksiske effekter inkl. blindhed forekomme. Se
pkt. om overdosering.

Legemidler indeholdende enrofloxacin bar ikke anvendes til dyr med leengerevarende bruskerosioner, da
disse erosioner kan forvaerres under behandlingen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Ved kendt overfglsomhed over for fluoroquinoloner, bar kontakt med leegemidlet undgas.

Undga kontakt med hud og gjne. Vask hander efter brug. Undga at spise, drikke og ryge under
handtering af preeparatet.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjelp. Dette geelder iser hos barn.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Enrofloxacin bgr ikke bruges samtidig med antimikrobielle stoffer, som har antagonistisk virkning
over for quinoloner (f.eks. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Bar ikke bruges samtidig med theophyllin, da udskillelsen af theophyllin kan blive forleenget.

Enrofloxacin skal bruges med forsigtighed ved samtidig brug af flunixin hos hunde for at undga
bivirkninger.

Bar ikke administreres samtidigt med orale produkter der indeholder calcium-, aluminium-
eller magnesiumhydroxid (fx antacida), eller multivitaminer som indeholder jern eller zink, da det kan
mindske absorptionen af fluoroquinoloner.

Samtidig brug af fluoroquinoloner og digoxin bgr undgas pga. potentielt gget biotilgengelighed af
digoxin.

Dreegtighed og diegivning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Leegemidlet ma derfor kun
anvendes i overenstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Enrofloxacin passerer igennem placenta og udskilles i melken, pavirkning af afkom (i vaekst) kan derfor
ikke udelukkes.

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger, men har vist fotal
toksicitet ved doser, der gav maternel toksicitet.

Overdosis
| tilfeelde af overdosering kan der forekomme symptomer fra fordgjelseskanalen (fx opkast og diarré)
og neurologiske reaktioner (fx mydriasis).

Retinotoksiske effekter, herunder blindhed, kan forekomme hos katte ved markant overskridelse af den
anbefalede dosis (5 mg/kg legemsvaegt).

Der findes ingen modgift i tilfeelde af overdosering, og behandling bar veere symptomatisk

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
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Medicin bgr ikke bortskaffes via spildevand eller husholdingsaffald. Sparg en dyrlaege eller farmaceut til
rads omkring bortskaffelse af medicin, som ikke lzengere er kraevet. Disse foranstaltninger skal hjelpe
med at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

November 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Ved behgv for yderligere information omkring dette veterinaerleegemiddel, kontakt venligst den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen.



