VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Baytril vet. 100 mg/ml injeksjonsveske, opplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:
Enrofloksacin 100 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjorende for riktig

bestanddeler .. .

administrasjon av preparatet
N-butylalkohol 30 mg
Kaliumhydroksid

Vann til injeksjonsvasker

Klar, lysegul opplesning.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Storfe, sau, geit og gris.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Storfe

Til behandling av luftveisinfeksjoner forarsaket av stammer av Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida og Mycoplasma spp.

Til behandling av akutt, alvorlig mastitt fordrsaket av stammer av Escherichia coli.

Til behandling av infeksjoner i fordeyelseskanalen forarsaket av stammer av Escherichia coli.

Til behandling av septikemi forarsaket av stammer av Escherichia coli.

Til behandling av akutt artritt assosiert med stammer av Mycoplasma bovis hos storfe yngre enn 2 ar.

Sau

Til behandling av infeksjoner i fordeyelseskanalen fordrsaket av stammer av Escherichia coli.
Til behandling av septikemi forarsaket av stammer av Escherichia coli.

Til behandling av mastitt forarsaket av stammer av Staphylococcus aureus og Escherichia coli.

Geit

Til behandling av luftveisinfeksjoner forarsaket av stammer av Mannheimia haemolytica og
Pasteurella multocida.

Til behandling av infeksjoner i fordeyelseskanalen forarsaket av stammer av Escherichia coli.
Til behandling av septikemi forarsaket av stammer av Escherichia coli.

Til behandling av mastitt forarsaket av stammer av Staphylococcus aureus og Escherichia coli.

Gris
Til behandling av luftveisinfeksjoner forarsaket av stammer av Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida og Mycoplasma spp.



Til behandling av urinveisinfeksjoner forarsaket av stammer av Escherichia coli.

Til behandling av post partum dysgalactiaec-syndromet, PDS (MMA-syndromet) forarsaket av
stammer av Escherichia coli og Klebsiella spp.

Til behandling av infeksjoner i fordeyelseskanalen fordrsaket av stammer av Escherichia coli.
Til behandling av septikemi forarsaket av stammer av Escherichia coli.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet, andre fluorokinoloner eller noen av
hjelpestoftene. Skal ikke brukes til dyr med anfallslidelser forbundet med sentralnervesystemet.

Skal ikke brukes dersom utvikling av brusk er forstyrret eller ved muskel- og skjelettskader knyttet til
funksjonelt viktige eller vektbarende ledd.

Skal ikke brukes til hest i vekst pga. mulige skader pa leddbrusk.

3.4 Serlige advarsler

Kryssresistens er vist mellom enrofloksacin og andre (fluoro)kinoloner hos mélpatogener, f.eks.
Escherichia coli. Bruk av preparatet ber vurderes ngye nar folsomhetstesting har vist resistens overfor
fluorokinoloner, da effekten kan veaere redusert.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Bruk av preparatet ber baseres pa identifisering og felsomhetstesting av mélpatogen(ene). Dersom
dette ikke er mulig, skal behandlingen baseres péa epidemiologisk informasjon og kunnskap om
malpatogenenes folsomhet pa gardsniva eller pa lokalt/regionalt niva.

Bruk av preparatet skal vaere i samsvar med offisielle, nasjonale og regionale retningslinjer for bruk av
antimikrobielle midler.

Et antibiotikum med en lavere risiko for resistensutvikling i bakterier (lavere AMEG (Antimicrobial
Advice ad hoc Expert Group)-kategori) ber brukes som ferstelinjebehandling der folsomhetstesting
indikerer sannsynlig effekt med denne tilnaermingen.

Behandling med et smalspektret antibiotikum med en lavere risiko for resistensutvikling i bakterier
ber brukes som ferstelinjebehandling der felsomhetstesting indikerer sannsynlig effekt med denne
tilneermingen.

Preparatet skal kun brukes hos enkeltdyr.

Foring av kalver med utmelket melk som inneholder rester av enrofloksacin ber unngés frem til slutten
av tilbakeholdelsestiden for melk (unntatt i kolostrumfasen), fordi dette kan gi seleksjon av bakterier i
kalvens tarmflora som er resistente overfor antimikrobielle midler, og oke fekal utskillelse av disse
bakteriene.

Degenerative endringer i leddbrusk er observert hos kalv behandlet med 30 mg oral enrofloksacin/kg
kroppsvekt i 14 dager.

Bruk av enrofloksacin hos lam i vekst med anbefalt dose i 15 dager forarsaket histologiske endringer i
leddbrusk uten kliniske symptomer.

Skal ikke brukes til forebyggende behandling.

Searlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor fluorokinoloner ber unngéa kontakt med preparatet.
Unngé kontakt med hud og ayne. Skyll umiddelbart eksponert hud eller gyne med vann.



Vask hendene etter bruk. Ikke spis, drikk eller reyk under héndtering av preparatet.

Forsiktighet ber utvises for & unngé utilsiktet selvinjeksjon. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sok straks
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljeet:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

I land der det av bevaringshensyn er tillatt & gi skrotter fra besetninger som for til atselfugler (se
kommisjonsvedtak 2003/322/EC), ber mulig pavirkning av hekkesuksess vurderes for skrottene fra
besetninger nylig behandlet med dette preparatet gis som for.

3.6 Bivirkninger

Storfe, sau, geit og gris:

Sjeldne Inflammasjon pé injeksjonsstedet!

(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):

Sveert sjeldne Eksitasjon

(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, Sirkulatorisk sjokk?

inkludert isolerte rapporter): Gastrointestinale lidelser (f.eks. diaré)?
Anafylaktisk reaksjon
Ataksi, anfall, tremor

' Hos gris, etter intramuskulaer administrering. Kan vedvare i opptil 28 dager etter injeksjon.
? Hos storfe, etter intravengs administrering.
3 Mild og forbigéende.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektiv kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Storfe:

Preparatets sikkerhet er klarlagt hos drektige kyr under forste fjerdedel av drektigheten. Preparatet kan
brukes til drektige kyr under forste fjerdedel av drektigheten. Hos kyr under resten av drektigheten
skal preparatet bare brukes i samsvar med nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veterinar.

Kan brukes under diegivning.

Sau og geit:
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke klarlagt. Skal bare brukes i
samsvar med nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veterineer.

Gris:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet er ikke klarlagt. Skal bare brukes i samsvar med nytte-
/risikovurdering gjort av behandlende veterinzer.

Kan brukes under diegivning.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Skal ikke brukes samtidig med antimikrobielle substanser som virker antagonistisk mot kinoloner
(f.eks. makrolider, tetrasykliner eller fenikoler).



Skal ikke brukes samtidig med teofyllin, da utskillelsen av teofyllin kan bli forlenget.
3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Til intravengs (i.v.), subkutan (s.c.) eller intramuskular bruk (i.m.).
Gjentatte injeksjoner ber gis pa forskjellige injeksjonssteder.
For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes s& negyaktig som mulig.

Storfe:
5 mg enrofloksacin/kg kroppsvekt, tilsvarende 1 ml/20 kg kroppsvekt, gis én gang daglig i 3-5 dager.

Til behandling av akutt artritt assosiert med enrofloksacinfelsomme stammer av Mycoplasma bovis
hos storfe yngre enn 2 ar: 5 mg enrofloksacin/kg kroppsvekt, tilsvarende 1 ml/20 kg kroppsvekt, gis én
gang daglig 1 5 dager.

Preparatet kan gis ved sakte intravengs eller subkutan administrering.

Til behandling av akutt mastitt forarsaket av Escherichia coli: 5 mg enrofloksacin/kg kroppsvekt,
tilsvarende 1 ml/20 kg kroppsvekt, gis ved sakte intravengs injeksjon én gang daglig i to pafelgende
dager.

Den andre dosen kan gis ved subkutan administrering og da gjelder tilbakeholdelsestiden for subkutan
injeksjon.

Det skal ikke gis mer enn 10 ml pa hvert subkutane injeksjonssted.

Sau og geit:
5 mg enrofloksacin/kg kroppsvekt, tilsvarende 1 ml/20 kg kroppsvekt, gis ved subkutan injeksjon én

gang daglig 1 3 dager.
Det skal ikke gis mer enn 6 ml pa hvert subkutane injeksjonssted.

Gris:

2,5 mg enrofloksacin/kg kroppsvekt, tilsvarende 0,5 ml/20 kg kroppsvekt, gis ved intramuskulaer
injeksjon én gang daglig i 3 dager.

Infeksjon i fordeyelseskanalen eller septikemi forarsaket av Escherichia coli: 5 mg enrofloksacin/kg
kroppsvekt, tilsvarende 1 ml/20 kg kroppsvekt, gis ved intramuskuler injeksjon én gang daglig i

3 dager.

Hos gris ber injeksjonen gis i nakken rett bak erene.

Det skal ikke gis mer enn 3 ml p& hvert intramuskulere injeksjonssted.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nir relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved utilsiktet overdosering kan det forekomme forstyrrelser i fordeyelsessystemet (f.eks. oppkast,
diaré¢) og nevrologiske forstyrrelser.

Hos gris er det ikke rapportert bivirkninger etter administrering av 5 ganger anbefalt dose. Hos storfe,
sau og geit er overdosering ikke dokumentert.

Det finnes ikke antidot ved utilsiktet overdosering, og behandling ber vare symptomatisk.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Storfe:
Slakt:



s.c.. 12 degn
i.v..  5degn.

Melk:
s.c.. 4 dagn
i.v.. 3 degn.

Sau:
Slakt: 4 degn.
Melk: 3 degn.

Geit:
Slakt: 6 degn.
Melk: 4 degn.

Gris:
Slakt: 13 degn.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QJOIM A90.
4.2 Farmakodynamikk

Enrofloksacin er et syntetisk, bredspektret antibakterielt middel, som tilherer en gruppe antibiotika
som kalles fluorokinoloner.

Virkningsmekanisme:

To enzymer som er essensielle i replikasjon og transkripsjon av DNA, DNA-gyrase og DNA-
topoisomerase IV, er identifisert som méalmolekyler for fluorokinoloner. Hemming av disse enzymene
skjer ved at fluorokinolonmolekylene danner ikke-kovalente bindinger til disse enzymene.
Replikasjonsgaflene og translasjonskomplekser kan ikke passere slike komplekser med enzym-DNA-
fluorokinolon. Hemming av DNA- og mRNA-syntese utlgser hendelser som medforer at patogene
bakterier raskt drepes, pa en konsentrasjonsavhengig mate. Virkningsmekanismen for enrofloksacin er
baktericid, og baktericid aktivitet er konsentrasjonsavhengig.

Antibakterielt spekter:

Ved anbefalte terapeutiske doser er enrofloksacin aktivt mot mange gramnegative bakterier slik som
Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella spp. (f.eks. Pasteurella multocida), mot grampositive bakterier slik som Staphylococcus
spp. (f.eks. Staphylococcus aureus) og mot Mycoplasma spp.

Resistenstyper og -mekanismer:

Resistens overfor fluorokinoloner har fem arsaker: (i) punktmutasjoner i gener som koder for DNA-
gyrase og/eller -topoisomerase IV som forer til endringer i respektivt enzym, (ii) endret
legemiddelpermeabilitet hos gramnegative bakterier, (iii) effluksmekanismer, (iv) plasmidmediert
resistens og (v) gyrasebeskyttende proteiner. Alle mekanismene forer til redusert bakteriefelsomhet
overfor fluorokinoloner. Kryssresistens innen fluorokinolonklassen av antibiotika er vanlig.

Kliniske brytningspunkter for minste hemmende konsentrasjon (MIC)

Storfe:

Kliniske brytningspunkter fastsatt av CLSI' i 2024 for enrofloksacin hos storfe med sykdom i
luftveiene er som folger:



Organisme

Brytningspunkter for minste hemmende konsentrasjon for
enrofloksacin (mikrog/ml)

sensitiv (felsom) intermedizer resistent
Mannheimia haemolytica <0,25 0,5-1 >2
Pasteurella multocida <0,25 0,5-1 >2

' CLSI. Referansestandarder for testing av bakteriers falsomhet overfor antibiotika. Utferes pa
bakterier isolert fra dyr ved bruk av diskbaserte- og fortynningstester: 7. utgave. CLSI tillegg Vet01S
Clinical and Laboratory Standards Institute

Gris:

Kliniske brytningspunkter fastsatt av CLSI' i 2024 for enrofloksacin hos gris med sykdom i luftveiene

er som folger:

Organisme

Brytningspunkter for minste hemmende konsentrasjon for
enrofloksacin (mikrog/ml)

sensitiv (felsom) intermedizer resistent
Actinobacillus pleuropneumoniae <0,25 0,5 >1
Pasteurella multocida <0,25 0,5 >1

! CLSI. Referansestandarder for testing av bakteriers folsomhet overfor antibiotika. Utfares pa
bakterier isolert fra dyr ved bruk av diskbaserte- og fortynningstester: 7. utgave. CLSI tillegg Vet01S
Clinical and Laboratory Standards Institute

4.3 Farmakokinetikk

Enrofloksacin absorberes raskt etter parenteral injeksjon. Biotilgjengeligheten er hay (ca. 100 % hos
gris og storfe) med lav til moderat plasmaproteinbinding (ca. 20-50 %). Hos dravtyggere
metaboliseres ca. 40 % av enrofloksacin til virkestoffet ciprofloksacin, hos gris mindre enn 10 %.
Enrofloksacin og ciprofloksacin er godt fordelt i vev i alle mélorganer, f.eks. lunge, nyre, hud og lever,
og oppnar konsentrasjoner som er 2-3 ganger hagyere enn i plasma. Modersubstans og aktiv metabolitt
utskilles fra kroppen via urin og feces.

Det er ikke akkumulering i plasma ved et behandlingsintervall pa 24 timer.
I melk er virkestoffet primert ciprofloksacin. Samlet konsentrasjon av virkestoffene er hayest 2 timer
etter behandling og gir ca. 3 ganger heyere total eksponering i lopet av 24-timers doseringsintervallet,

sammenlignet med plasma.

Gris Gris | Storfe | Storfe
Dosering (mg/kg kroppsvekt) 2,5 5 5 5
Administreringsmate im. im. i.v. s.C.
Timax (timer) 2 2 / 3,5
Crmax (mikrog/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (mikrog-time/ml) 6,6 15,9 9,8 5,9
Terminal halveringstid (timer) 13,12 8,10 / 7,8
Eliminasjonshalveringstid (timer) 7,73 7,73 2,3
F (%) 95,6 / / 88,2

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

5.2 Holdbarhet



Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 4 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

5.3 Oppbevaringsbetingelser
Skal ikke oppbevares i kjoleskap eller fryses.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Brune hetteglass (glass type 1) med propp av klorbutylpolytetrafluoretylen (PTFE), med avtakbar hette
av aluminium og avtakbart plastdeksel.

Pakningssterrelser:
50 ml og 100 ml i en eske.
Ikke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli markedsfert.

5.5 Sezerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Elanco Animal Health GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
7740
8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

11/05/1992

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN
09.03.2026

10. RESEPTSTATUS

Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

