INDLAGSSEDDEL TIL:
Baytril Vet., 50 mg/ml, injektionsvaske, oplesning

Seneste indlegsseddel findes pd www.indlaegsseddel.dk

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

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Tyskland

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

D-24106 Kiel

Tyskland

Repreesentant:
Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Baytril Vet., 50 mg/ml, injektionsvaske, oplasning
3.  ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml oplesning indeholder 50 mg enrofloxacin og 30 mg n-butylalkohol, som konserveringsmiddel.

4. INDIKATIONER

Kalve

Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica og Mycoplasma spp.

Behandling af infektioner i fordgjelseskanalen forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af
Escherichia coli.

Behandling af blodforgiftning forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af Escherichia coli.
Behandling af akut mycoplasma-ledbetendelse, forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af
Mycoplasma bovis.

Far

Behandling af infektioner i fordgjelseskanalen forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af
Escherichia coli.

Behandling af blodforgiftning forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af Escherichia coli.
Behandling af yverbeteendelse forarsaget af enrofloxacinfalsomme stammer af Staphylococcus aureus
og Escherichia coli.

Geder
Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af Pasteurella multocida
og Mannheimia haemolytica.



Behandling af infektioner i fordgjelseskanalen forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af
Escherichia coli.

Behandling af blodforgiftning forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af Escherichia coli.
Behandling af yverbetendelse forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af Staphylococcus aureus
og Escherichia coli.

Svin

Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. og Actinobacillus pleuropneumoniae.

Behandling af infektioner i fordgjelseskanalen forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af
Escherichia coli.

Behandling af blodforgiftning forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af Escherichia coli.

Hunde

Behandling af infektioner i fordgjelseskanalen, luft- og urinveje (inklusiv betendelse i prostata,
stottende antibiotikabehandling ved livmoderbetandelse), hud- og sérinfektioner, betaendelse i ydre
eller mellem-gre forarsaget af enrofloxacinfelsomme stammer af Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. og Proteus spp.

Katte

Behandling af infektioner i fordgjelseskanalen, luft- og urinveje (stottende antibiotikabehandling ved
livmoderbetendelse), hud- og sarinfektioner forarsaget af enrofloxacinfolsomme stammer af
eksempelvis: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. og Proteus spp.

S. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfelde af kendt overfelsomhed over for enrofloxacin, andre fluorokinoloner eller
over for et eller flere af hjaelpestofferne.

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

Bor ikke anvendes til dyr under opvekst, eksempelvis til hunde af sma racer mindre end 8 méaneder
gamle, til hunde af store racer mindre end 12 maneder gamle, til hunde af gigant racer mindre end 18
maneder gamle.

Bor ikke bruges til katte yngre end 8 uger.

Bor ikke anvendes til heste under opveekst grundet mulig skadelig virkning pé ledbrusk.

6. BIVIRKNINGER

I meget sjaeldne tilfeelde kan forstyrrelser i fordegjelseskanalen ses (f.eks. diarré). Symptomerne er
almindeligvis milde og forbigdende.

Lokalreaktioner pa injektionsstedet

I meget sjaeldne tilfeelde kan der hos kalve forekomme en forbigdende lokal veevsreaktion, som kan
vare 1 op til 14 dage.

Hos svin kan der efter intramuskuleer indgift af praeparatet forekomme betaendelsesreaktioner, som kan
vare op til 28 dage efter injektionen.

Hos hunde kan en moderat og forbigaende lokal reaktion (sasom havelse) forekomme.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)



- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

Hvis du bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlegsseddel, bedes du kontakte din dyrlege. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Leaegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens netsted. www.Imst.dk

7. DYREARTER

Kveg (kalve), far, geder, svin, hunde, katte.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til intravengs, subkutan og intramuskuler anvendelse.
Gentagne injektioner ber gives pé forskellige injektionssteder.

Kalve
5 mg enrofloxacin/kg kropsvegt, svt. 1 ml/10 kg kropsveegt en gang dagligt i 3-5 dage.

Akut mycoplasma-ledbetendelse forarsaget af enrofloxacin-felsomme stammer af Mycoplasma bovis:
5 mg enrofloxacin/kg kropsvagt, svt. 1 ml/10 kg kropsvegt en gang dagligt 5 dage.

Praparatet kan indgives ved langsom intravengs eller subkutan administration.
Der mé ikke gives mere end 10 ml pé hvert subkutane injektionssted.

Fir og geder
5 mg enrofloxacin/kg kropsvaegt, svt. 1 ml/10 kg kropsvegt en gang dagligt ved subkutan injektion i 3

dage.
Der ma ikke gives mere end 6 ml pa hvert subkutane injektionssted.

Svin
2,5 mg enrofloxacin/kg kropsvaegt, svt. 0,5 ml/10 kg kropsveegt en gang dagligt ved intramuskulaer
injektion i 3 dage.

Infektioner i fordgjelseskanalen eller blodforgiftning forarsaget af Escherichia coli: 5 mg
enrofloxacin/kg kropsvegt, svt. 1 ml/10 kg kropsveaegt en gang dagligt ved intramuskulaer injektion i 3
dage.

Injektionen ber gives i grisens nakke umiddelbart bag eret.
Der mé ikke gives mere end 3 ml pa hver intramuskulare injektionssted.

Hunde og katte
5 mg enrofloxacin/kg kropsvaegt, svt. 1 ml/10 kg kropsvegt en gang dagligt ved subkutan injektion i

op til 5 dage.

Behandlingen kan indledes med injektionspraeparatet og fortsatte med enrofloxacin-tabletter.
Behandlingsperioden ber baseres pa den behandlingsperiode, som er godkendt for tabletpraparatet og
den aktuelle indikation angivet i produktinformationen.

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



9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre korrekt dosering og undga underdosering ber kropsvaegten fastslas sa ngjagtigt som
muligt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kalve:

Slagtning:

Efter intravenes injektion: 5 degn

Efter subkutan injektion: 12 degn

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede.

Far:
Slagtning: 4 degn
Melk: 3 dogn

Geder:
Slagtning: 6 degn
Melk: 4 dogn

Svin:
Slagtning: 13 degn

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa flasken efter "EXP”.
Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 28 dage.

Dagen for bortskaffelse ber skrives pa flaskens etiket efter forste anbrud.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr:
Officielle og lokale retningslinjer for brug af antibiotika ber overvejes ved brug af preeparatet.

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

Anvendelse af fluoroquinoloner ber sa vidt muligt baseres pa resistensbestemmelse.

Hvis anvendelsen af dette leegemiddel til dyr afviger fra de instruktioner, der er angivet i
produktresumeet, kan hyppigheden af bakterie-resistens overfor fluoroquinoloner gges. Dette medfarer
risiko for nedsat virkning af andre quinoloner som felge af mulig krydsresistens.

Serlig forsigtighed skal iagttages ved brug af enrofloxacin til dyr med nedsat nyrefunktion.

Serlig forsigtighed skal iagttages ved brug af enrofloxacin til katte, da hegjere dosis end anbefalet kan

forarsage skade pa nethinden og blindhed. For at reducere risikoen for overdosering af katte, der vejer
mindre end 5 kg, er brug af styrken pé 25 mg/ml mere hensigtsmassigen (se Overdosering).



Forandringer i ledbrusken blev observeret hos kalve behandlet oralt med 30 mg enrofloxacin/kg
kropsveegt i 14 dage.

Brug af enrofloxacin til lam under opvaekst med den anbefalede dosis i 15 dage forarsagede
histologiske forandringer i ledbrusken uden at medfere kliniske symptomer.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfelsomhed over for fluoroquinoloner, ber kontakt med legemidlet undgas. Undga kontakt
med hud og gjne. I tilfaelde af spild pa hud og i gjne skylles straks med vand. Vask hander efter brug.
Undga at spise, drikke og ryge under héndtering af praeparatet.

Selvinjektion ved haendeligt uheld ber undgas. I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der
straks sgges lagehjaelp.

Draegtighed:

Laboratoricundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsleret fosterskadende virkninger, men har vist
sig giftigt for fostre ved doser, der var giftigt for moderdyret.

Pattedyr

Leegemidlets sikkerhed under dragtighed er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med
den ansvarlige dyrlages vurdering af risk-benefit-forholdet.

Laktation:

Pattedyr

Laegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt. M& kun anvendes i overensstemmelse med
den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Enrofloxacin mé ikke bruges samtidig med antimikrobielle stoffer, som modvirker quinoloner (f.eks.
makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Ma ikke bruges samtidig med theophyllin, da udskillelsen af theophyllin kan bliver forlenget.

For at undga bivirkninger, skal serlig opmarksomhed udvises ved samtidig brug af flunixin og
enrofloxacin til hunde. En konsekvens af samtidig indgift af flunixin og enrofloxacin er et fald i
eliminationen, hvilket indikerer at stofferne interagerer under udskillelsesfasen. Derfor forer samtidig
indgift af enrofloxacin og flunixin i hunde til en gget AUC og eliminationshalveringstid for flunixin,
og en gget eliminationshalveringstid, men en lavere Cpax for enrofloxacin.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
I tilfzelde af overdosering ved handeligt uheld, kan der forekomme symptomer fra fordgjelseskanalen
(f.eks. opkast og diarré) og neurologiske reaktioner.

Der blev ikke rapporteret om bivirkninger hos svin efter indgift af 5 gange den anbefalede dosis.

Det er vist, at katte fik gjenskader efter indgift af mere end 15 mg/kg kropsveegt en gang dagligt i 21
dage i treek. En dosis pa 30 mg/kg kropsvaegt givet daglig i 21 dage i treek gav blivende gjenskader.
Ved brug af 50 mg/kg kropsveegt en gang dagligt i 21 dage i treek kan blindhed opsta.

Overdosering er ikke dokumenteret for hunde, kvaeg, far og geder.

Der findes ingen modgift i tilfeelde af overdosering ved haendeligt uheld og behandling ber vare
symptomatisk.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT



Kontakt din dyrlaege vedrerende bortskaffelse af l&gemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
August 2020

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel.
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