ULOTKA INFORMACYJNA
Baytril One, 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla i §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Niemcy

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Baytril One, 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna

Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

n-Butanol 30 mg

Alkohol benzylowy (E 1519) 20 mg

Zblty, klarowny roztwor.

4, WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie chordb zakaznych bydta i §win.

Bydto:

Leczenie zakazen drog oddechowych powodowanych przez wrazliwe na enrofloksacyne Szczepy
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida oraz Mycoplasma spp., jak
réwniez leczenie zapalenia wymienia na tle infekcji E. coli (colimastitis).

Swinie:

Leczenie bakteryjnej bronchopneumonii powodowanej przez drobnoustroje wrazliwe na
enrofloksacyne: Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis oraz Pasteurella multocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng badz ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych.
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Nie stosowaé u zwierzat z napadami drgawek pochodzenia osrodkowego, nieprawidtowym rozwojem
tkanki chrzestnej lub uszkodzeniem aparatu ruchowego, a w tym stawdw narazonych na dzialanie
duzej sity ucisku lub stawdéw warunkujacych utrzymanie masy ciata.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci mikroorganizméw na chinolony, gdyz niemalze zawsze
opornos$¢ taka jest catkowita, a ponadto krzyzowa z innymi fluorochinolonami.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu zgodnie z zaleceniami oraz ich
czestos¢ wystepowania sg nastepujace:
- Bardzo rzadkie (mniej niz u 1 leczonego zwierzgcia na 10 000, wiaczajac odosobnione
raporty):
Przemijajaca reakcja zapalna (obrzgk, zaczerwienienie) w miejscu iniekcji.
Cieleta: zaburzenia zotadkowo-jelitowe podczas leczenia.
Bydlo po podaniu droga dozylna: wstrzas, najprawdopodobniej w nastepstwie zaburzen
krazenia.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Byvdlo:
W leczeniu chorob uktadu oddechowego dawka wynosi 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala

(m.c.) w jednokrotnym podaniu podskérnym (s.c.).

Dawka ta jest rowna:

7,5 ml produktu Baytril One na 100 kg m.c. na dobe

W jednym miejscu (s.C.) nie nalezy podawa¢ wiecej niz 15 ml (bydto doroste) lub 7,5 ml (cieleta).
W ciezkich badz przewlektych przypadkach choréb uktadu oddechowego moze by¢ wymagane
podanie drugiej dawki po uptywie 48 godzin.

W leczeniu zapalenia wymienia na tle zakazenia E. coli dawka wynosi 5 mg enrofloksacyny na kg.
m.c. podane dozylnie (i.v.).

Dawka ta jest rowna:

5 ml produktu Baytril One na 100 kg m.c. na dobe

W przypadku zapalenia wymienia na tle zakazenia E. coli lek nalezy podawa¢ wylgcznie droga i.v.
przez 2-3 kolejne dni.

Swinie:
W leczeniu chorob uktadu oddechowego dawka wynosi 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala
(m.c.) podane domie$niowo (i.m.) w jednokrotnym podaniu.

Dawka ta jest rowna:
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0,75 ml produktu Baytril One na 10 kg m.c. na dobe

W jednym miejscu nie nalezy podawaé wiecej niz 7,5 ml (i.m.).
W ciezkich badz przewlektych przypadkach choréb uktadu oddechowego moze by¢ wymagane
podanie drugiej dawki po uptywie 48 godzin.

Sposob podania:

Bydto:
Iniekcja podskorna (choroby uktadu oddechowego) lub dozylna (zapalenia wymienia na tle zakazenia

E. coli).
Swinie:
Iniekcja domie$niowa w miesnie szyi za uchem.

Korek mozna bezpiecznie przektuwac do 20 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Celem okreslenia wilasciwej dawki i zapobiezenia podaniu zbyt niskiej nalezy jak najdoktadniej
oznaczy¢ mase ciata zwierzecia.

Przy braku zauwazalnej poprawy stanu klinicznego w ciggu 2 do 3 dni, nalezy ponownie wykona¢ test
lekowrazliwos$ci drobnoustrojow i, gdy konieczne, zastosowa¢ odmienne leczenie.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne:  s.c. 14 dni
i.v. 7 dni

Mileko: s.Cc. 5dni
i.v. 3 dni

Swinie:

Tkanki jadalne:  i.m. 12 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazac¢. Nie uzywac tego produktu leczniczego
weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na pudetku oraz etykiecie (po EXP). Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przy wykonywaniu kilku iniekcji, badZz gdy objetos¢ podawanego leku przekracza 15 ml (bydto
doroste) lub 7,5 ml (cielgta i §winie) dawke nalezy podzieli¢ na kilka podan, a kazdg iniekcj¢ nalezy
wykona¢ w innym miejscu.

Przy stosowaniu produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania
lekdw przeciwbakteryjnych.
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Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wylacznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekéw przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz przypuszcza
si¢, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Fluorochinolony, gdy tylko mozliwe, nalezy stosowa¢ w oparciu o wyniki testu lekowrazliwosci
mikroorganizmow.

Stosowanie preparatu niezgodnie z wytycznymi zawartymi w ponizszej Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego moze przyczynia¢ si¢ do zwigkszania czestotliwos$ci pojawiania sig¢
opornosci bakterii na fluorochinolony i moze obniza¢ skutecznos¢ leczenia innymi fluorochinolonami
z uwagi na mozliwg oporno$¢ krzyzowa.

Enrofloksacyna wydalana jest gtownie przez nerki. Zatem, podobnie jak w przypadku pozostatych
fluorochinolon6éw, mozna oczekiwac jej opoéznionego wydzielania przy istniejacych uszkodzeniach
nerek.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jesli bol utrzymuje si¢ przez ponad 12 godzin od badania lekarskiego, nalezy ponownie zasi¢gnac
porady.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na enrofloksacyng powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowym dostaniu si¢ preparatu na skére badz do oczu, nalezy niezwtocznie sptukaé¢ miejsca
woda.

Podczas pracy z produktem nie nalezy jes¢, pi¢ badz palié.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Jednoczesne podawanie enrofloksacyny z makrolidami lub tetracyklinami moze wywotywaé dziatanie
antagonistyczne. Wydalanie teofiliny moze ulec spowolnieniu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U bydta, dawka 25 mg/kg masy ciata podawana droga podskorng przez 15 kolejnych dni jest
tolerowana bez zadnych objawdw klinicznych. Wyzsze dawki u bydta oraz dawki 25 mg/kg i powyzej
u $win mogg wywotywacé objawy ospatosci, kulawizny, lekkiego $linienia si¢ oraz drzenia mi¢sni.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do §mieci.
O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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15.  INNE INFORMACJE
Wielkos¢ opakowania: 100 ml
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy

kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa, Tel. kontaktowy: 801 80 20 60
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