SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

Baytril vet 50 mg/ml stungulyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Enrofloxacin 50 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

n-butylalkéhdl 30 mg

Kaliumhydroxio

Vatn fyrir stungulyf

Teer 1josgul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kélfar), sauofé, geitur, svin, hundar og kettir.
3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Kalfar

Medferd vid sykingum i ondunarvegum af voldum stofna Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida og Mycoplasma spp.

Meoferd vid sykingum i meltingarvegi af voldum stofna Escherichia coli.

Medferd vid blodsykingu af voldum stofna Escherichia coli.

Medferd vid bradri mycoplasma-tengdri lidagigt af voldum stofna Mycoplasma bovis.

Sauofé

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af voldum stofna Escherichia coli.

Meoferd vid blodsykingu af voldum stofna Escherichia coli.

Medferd vid jugurbolgu af voldum stofna Staphylococcus aureus og Escherichia coli.

Geitur

Medferd vid sykingum i dndunarvegum af voldum stofna Mannheimia haemolytica og Pasteurella
multocida.

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af véldum stofna Escherichia coli.

Medferd vid blodsykingu af voldum stofna Escherichia coli.

Medferd vid jugurbolgu af voldum stofna Staphylococcus aureus og Escherichia coli.

Svin

Medferd vid sykingum i dndunarvegum af voldum stofna Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida og Mycoplasma spp.

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af véldum stofna Escherichia coli.

Medferd vid blodsykingu af voldum stofna Escherichia coli.
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Hundar

Meoferd vid sykingum i meltingarvegi, 6ndunarvegum og pvagfaerum (p.m.t. bolgu i blooruhalskirtli,
viobotarmedferd med syklalyfjum vid legbolgu (pyometra)), sykingum i hiid og sarum, eyrnabdlgu (i
ytra eyra eda mideyra) af voldum stotna Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella spp.,
Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. og Pseudomonas spp.

Kettir

Meodferd vid sykingum i meltingarvegi, 6ndunarvegum og pvagfaerum (vidbotarmedferd med
syklalyfjum vid legbolgu (pyometra)), sykingum i hid og sarum af véldum stofna Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. og
Pseudomonas spp.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 60rum fliérékinolénum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med flogasjikdoma sem tengjast midtaugakerfinu.

Ekki nota dyralyfio ef til stadar eru kvillar sem tengjast brjéskmyndun eda skemmdum i stodkerfi &
lidum sem gegna mikilvagu hlutverki eda bera mikinn punga.

Gefid ekki ungum hundum sem eru enn ad vaxa, p.e. litlum hundategundum yngri en 8 manada,
storum hundategundum yngri en 12 méanada eda mjog storum hundategundum yngri en 18 méanada.
Gefio ekki kottum yngri en 8 vikna.

Gefid ekki hestum sem eru enn ad vaxa vegna hugsanlegra eydingarskemmda i lidbrjoski.

3.4 Sérstok varnadaroro

Synt hefur verid fram 4 krossénami milli enrofloxacins og annarra (fluéré)kinola i 60rum syklum sem
4 ad medhondla, t.d. Escherichia coli. Notkun dyralyfsins skal ihuga vandlega pegar nemisprof hafa
synt onemi fyrir fliorokindlum vegna pess ad virkni peirra gaeti minnkad.

Tilkynnt hefur verid um héa tidoni 6naemis Pseudomonas spp. (allt ad 99 %) gegn enrofloxacini hja
hundum i Evrépu. Eingdngu skal nota enrofloxacin til medferdar a sykingum af voldum pessa sykils
a0 undangenginni neemisgreiningu.

3.5 Sérstakar varddarreglur vido notkun

Sérstakar vartudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins skal byggja & greiningu og nemisprofi 4 peim syklum sem 4 ad medhdndla. Ef pad
er ekki mogulegt skal medferd byggja 4 faraldsfredilegum upplysingum og pekkingu 4 naemi peirra
sykla sem 4 a0 medhdndla a hverju byli eda landssvaoi.

Notkun dyralyfsins skal vera i samreemi vid opinberar reglur og per reglur sem gilda um notkun
syklalyfja & hverjum stad.

Nota 4 syklalyf med minni haettu & syklalyfjaonaemi (legri AMEG flokkur) sem fyrstu medferd pegar
namisprof benda til liklegrar virkni pessarar adferdar.

Nota skal syklalyf med prongt verkunarbil og minni hattu 4 dnami sem fyrstu medferd pegar
namisprof benda til liklegrar virkni pessarar adferdar.

Eingdngu skal nota dyralyfid hja stoku dyri.

Gzeta skal sérstakrar variidar ef enrofloxacin er notad handa dyrum med skerta nyrnastarfsemi.
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Geeta skal sérstakrar vartdar ef enrofloxacin er notad handa kéttum vegna pess ad staerri skammtar en
radlagoir eru geta valdid skemmdum & sjonhimnu og blindu. Hentugra er ad nota 25 mg/ml styrk
handa kottum sem vega minna en 5 kg, til ad fordast heettu a ofskdmmtun (sja kafla 3.10).

Hrornunarskemmdir sdust i lidbrjoski hja kalfum sem fengu 30 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar
til inntdku 1 14 daga.

Notkun enrofloxacins i radlogdum skommtum i 15 daga hja 1ombum 1 vexti olli vefjafredilegum
breytingum 4 lidbrjoski, sem ekki tengdust kliniskum einkennum.

Dyralyfid er ekki etlad til fyrirbyggjandi medferdar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnaemi fyrir flaérokindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Fordist snertingu vid hud eda augu. Skolio lyfid tafarlaust burt med vatni ef pad berst 4 hid eda i augu.
Pvoid hendur eftir notkun. Neytid ekki matar eda drykkjar og reykid ekki medan dyralyfid er
handleikid.

Geeta skal pess a0 sprauta sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar
sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda

umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

[ I1ondum par sem leyfilegt er ad gefa hreefuglum hrae husdyra i verndarskyni (sja akvordun
Framkvamdastjornar Evropusambandsins 2003/322/EC) skal ihuga hugsanlega aheettu fyrir afdrif
varps adur en peim eru gefin hra dyra sem nylega hafa fengid petta dyralyf.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir (kalfar), saudfeé, geitur, svin, hundar og kettir.

Mjog sjaldgeefar Proti 4 stungustad'

(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

meoferd):

Koma orsjaldan fyrir Vidbrogd a stungustad® (t.d. bjugur?)

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Asingur

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Meltingaferakvillar (t.d. nidurgangur)*
Bradaofnemi
Slingur, flog, skjalfti

' Hja svinum, eftir gjo6f i vodva. Getur varad i allt ad 28 daga eftir inndeelingu.
2 Hja hundum, midlungsmikil og skammvinn.

3 Hja kalfum, skammvinn vidbrogd 1 allt ad 14 daga.

* Veegir og skammvinnir.

Mikilveagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
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Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki synt fram & vanskapandi ahrif en hafa synt fram 4 eiturahrif
a fostur af skommtum sem hafa eiturahrif 4 méour. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a4
medgongu eda vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma nota enrofloxacin samhlida syklalyfjum sem verka hamlandi a kin6lon (t.d. makrolidar,
tetracyklin og fenikol).

Ekki m4 nota dyralyfid samhlida te6fyllini, par sem brotthvarfi te6fyllins getur seinkad.

Geeta skal varudar vid samhlidanotkun flunixins og enrofloxacins hja hundum til ad fordast
aukaverkanir. Skert uthreinsun vid samhlidanotkun flunixins og enrofloxacins bendir til milliverkana i
brotthvarfsfasanum. Samtimisnotkun flunixins og enrofloxacins hj4 hundum stekkadi pannig AUC og
jok helmingunartima brotthvarfs fyrir flunixin og jok helmingunartima brotthvarfs og laekkadi Crax
fyrir enrofloxacin.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i &0 (i.v.), undir hud (s.c.) eda i voova (i.m.).
Vid endurteknar inndalingar 4 ekki ad nota sdému stungustadi.
Akvaroa skal likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammit.

Kaélfar:

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu sinni 4 dag i
3-5 daga.

Brao mycoplasma-tengd lidagigt af voldum stofna Mycoplasma bovis sem namir eru fyrir
enrofloxacini: 5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu
sinni &4 dag i 5 daga.

Gefa mé dyralyfid med haegri inndzlingu 1 &3 eda inndelingu undir hud.

Ekki mé dela inn meira rammali en 10 ml & hverjum stungustad undir hud.

Sauofé og geitur:

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu sinni 4 dag
med inndaelingu undir hud i 3 daga.

Ekki ma dela inn meira rammali en 6 ml & hverjum stungustad undir hid.

Svin:

2,5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,5 ml/10 kg likamspyngdar, einu sinni a
dag med inndelingu i vodva i 3 daga.

Syking 1 meltingarvegi eda blodsyking af voldum Escherichia coli: 5 mg af enrofloxacini/kg
likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu sinni 4 dag med inndaelingu i voova i
3 daga.

Hja svinum a a0 gefa dyralyfid med inndeelingu 1 hals, vid rot eyrans.

Ekki ma deela inn meira rammali en 3 ml & hverjum stungustad i vodva.

Hundar og kettir:

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu sinni & dag
med inndaelingu undir hud i allt ad 5 daga.

Hefja méa medferd med stungulyfi og halda henni 4fram med enrofloxacin toflum. Medferdarlengd a
a0 byggja a sampykktri medferdarlengd vid videigandi dbendingu i samantekt 4 eiginleikum taflnanna.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)
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Vid ofskdmmtun fyrir slysni geta komid fram einkenni fra meltingarvegi (t.d. uppkost, nidurgangur)
og taugakerfi.

Hja svinum séaust engar aukaverkanir eftir gjof 5 falds radlagds skammits.

Synt hefur verid fram 4 augnskemmdir hja kottum eftir gjof steerri skammta en 15 mg/kg einu sinni 4
dagi21 dagir6d. Vido skammta sem namu 30 mg/kg einu sinni 4 dag i 21 dag i r60 var synt fram 4
oafturkraefar augnskemmdir. Blinda getur komid fram vid 50 mg/kg einu sinni 4 dag 1 21 dag i r60.

Ekki hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun hja hundum, nautgripum, saudfé eda geitum.
Ekkert moteitur er til vid ofskdmmtun af slysni og veita & medferd vid einkennum.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu &
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kaélfar:
Kjot og innmatur:
s.c.. 12 solarhringar
i.v.. 5 solarhringar
Mjolk: Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Saudfeé:
Kjot og innmatur: 4 sélarhringar.
Mjolk: 3 sélarhringar.

Geitur:
Kjot og innmatur: 6 sélarhringar.
Mjolk: 4 sélarhringar.

Svin:
Kjot og innmatur: 13 sélarhringar.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ko6di: QJ01MA9O0.
4.2  Lyfhrif

Enrofloxacin er samtengt, breidvirkt, drverueydandi efni sem tilheyrir syklalyfjum af flokki
flaordokinodlona.

Verkunarhattur

Synt hefur verid fram 4 ad flaorokinolonar verka 4 tvo ensim sem eru naudsynleg fyrir endurmyndun
og umritun DNA, b.e. DNA gyrasa og topoisomerasa IV. Homlun pessara ensima verdur vegna
osamgildrar tengingar fla6rokin6lon sameinda vid pau. Endurmyndunarkvislir (replication forks) og
pydingarknippi (translational complexes) komast ekki framhja slikum ensim-DNA-fluorokindlon
fléttum, og homlun & nymyndun DNA og mRNA kemur af stad atburdum sem valda skjétum og
péttnihadum dauda sjukdéomsvaldandi bakteria. Verkunarhattur enrofloxacins er bakteriudrepandi og
bakteriudrepandi virkni er péttnihad.
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Verkunarsvid

Enrofloxacin er virkt gegn morgum Gram-neikvadum bakterium svo sem Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (t.d. Pasteurella
multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., gegn Gram-jakvaedum bakterium svo
sem Staphylococcus spp. (t.d. Staphylococcus aureus) og gegn Mycoplasma spp. 1 ra0l6gdum
medferdarskdommtum.

Gerdir og verkunarhéttur énzmis

Tilkynnt hefur verid um fimm gerdir 6namis gegn fludérokindlonum, (i) punktstokkbreytingar i genum
sem skra fyrir DNA gyrasa og/eda topoisdmerasa [V sem leida til breytinga 4 vidkomandi ensimum,
(i) breytingar & gegndreepi lyfja hja Gram-neikveedum bakterium, (iii) utfleediferlar, (iv) plasmidborid
onzemi og (v) gyrasaverndarprétein. Allar pessar leidir leida til minnkads naemis bakterianna gegn
fliorokinolonum. Krossénaemi medal fluorokinolon-syklalyfja er algengt.

Klinisk neemismork fyrir lagmarksheftistyrk (MIC)

Nautgripir:

Klinisk nemismork sett fram af CLSI' arid 2024 fyrir notkun enrofloxacins hja nautgripum vid
ondunarfaerasjukdomi i nautgripum eru eftirfarandi:

Sykill Neemismork fyrir lagmarksheftistyrk enrofloxacins
(mikrég/ml)
nami midlungs onemi
Mannheimia haemolytica <0,25 0,5-1 >2
Pasteurella multocida <0,25 0,5-1 >2

' CLSI. Vidmidunarstadall fyrir nemisprof 4 diski med pynntri drverueydandi lausn 4 bakterium sem
eru einangradar ur dyrum: 7. utgafa CLSI supplement Vet01S Clinical and Laboratory Standards
Institute

Svin:

Klinisk neemismork sett fram af CLSI' arid 2024 fyrir notkun enrofloxacins hja svinum vid
Ondunarfaerasjikdomi i svinum eru eftirfarandi:

Sykill Nemismork fyrir lagmarksheftistyrk enrofloxacins
(mikrog/ml)
na&mi midlungs onzmi
Actinobacillus pleuropneumoniae <0,25 0,5 >1
Pasteurella multocida <0,25 0,5 >1

' CLSI. Vidmidunarstadall fyrir neemisprof a diski med pynntri 6rverueydandi lausn 4 bakterium sem
eru einangradar ur dyrum: 7. utgafa CLSI supplement Vet01S Clinical and Laboratory Standards
Institute

Hundar:

Klinisk neemismork sett fram af CLSI' arid 2024 fyrir notkun enrofloxacins hja hundum vid
Ondunarferasjikdomi 1 hundum, pvagfaerasykingu og sykingu i hud og mjukvefjum eru eftirfarandi:

Sykill Nemismork fyrir lagmarksheftistyrk enrofloxacins
(mikrég/ml)

na&mi midlungs onzmi
Staphylococcus spp. <0,06 - >0,5
Pseudomonas aeruginosa <0,06 - >0,5
Escherichia coli <0,06 - >0,5
Proteus mirabilis <0,06 - >0,5
(pvagferasyking, syking i hud og
mjukvef)
Klebsiella pneumoniae <0,06 - >0,5
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| (bvagferasyking) | | | |

' CLSI. Vidmidunarstadall fyrir naemisprof 4 diski med pynntri 6rverueydandi lausn 4 bakterfum sem
eru einangradar ur dyrum: 7. utgafa CLSI supplement Vet01S Clinical and Laboratory Standards
Institute

Kettir:

Klinisk nemismork sett fram af CLSI' arid 2024 fyrir notkun enrofloxacins hja kottum vid sykingu i
had og mjukvefjum i kottum eru eftirfarandi:

Sykill Nemismork fyrir lagmarksheftistyrk enrofloxacins
(mikrog/ml)
naemi midlungs onami
Staphylococcus spp. <0,5 1-2 >4
Escherichia coli <0,5 1-2 >4

'CLSI. Vidmidunarstadall fyrir neemisprof 4 diski med pynntri érverueydandi lausn 4 bakterium sem
eru einangradar ur dyrum: 7. utgafa CLSI supplement Vet01S Clinical and Laboratory Standards
Institute

4.3 Lyfjahvorf

Enrofloxacin frasogast hratt eftir inndelingu. Adgengi er mikid (u.p.b. 100% hja svinum og
nautgripum) me9 litilli eda midlungi mikilli bindingu vid prétein i plasma (u.p.b. 20 til 50%). U.p.b.
40% af enrofloxacini er umbrotid i virka efnid ciprofloxacin hja hundum og jérturdyrum, en minna en
10% hja koéttum og svinum.

Enrofloxacin og ciprofloxacin dreifast vel til allra markvefja, t.d. lungna, nyrna, hidar og lifrar, og na
par 2 til 3 sinnum meiri péttni en i plasma. Obreytt lyf og virkt umbrotsefni skiljast it med pvagi og
saur.

Engin upps6fnun verdur i plasma eftir medferd a 24 klst. fresti.

Mest af lyfjavirkninni 1 mjolk er af voldum ciprofloxacins. Heildarpéttni lyfja neer hamarki

2 klukkustundum eftir lyfjagjof og er heildartitsetning u.p.b. 3 sinnum meiri 4 24 klukkustunda
skdmmtunartimabilinu en i plasma.

Hundar Kettir Svin Svin Nautgripir | Kalfar
Skémmtun (mg/kg 5 5 2,5 5 5 5
likamspyngdar)
Ikomuleid undir hud | undir hid | ivodva i vOdva i®d undir hud
Tnax (klst.) 0,5 2 2 2 / 1,2
Crax (mikrég/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 0,73
AUC (mikrég-klst./ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Helmingunartimi (klst.) / / 13,12 8,10 2,34
Helmingunartimi 4.4 6,7 7,73 7,73 2,2 /
brotthvarfs (klst.)
F (%) / / 95,6 / / /

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki

verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 4 ar.
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Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa veri0 rofnar: 28 dagar.
5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

M3 ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.

5.4 Ger0 og samsetning innri umbuda

Hettuglds r brinu gleri (tegund 1) med tappa tr klorbutyl polytetrafloroetyleni (PTFE) og smelluloki
ur alramma med plastflipa.

Pakkningastaerdir:
50 ml eda 100 ml hettuglas i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja
peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco Animal Health GmbH

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/08/006/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

13. oktober 2008.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

17. 4gast 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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