FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Baytril vet 50 mg/ml stungulyf, lausn

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur 50 mg af virka innihaldsefninu enrofloxacini og 30 mg af n-butylalkéhdli til
rotvarnar.

Teer 1josgul lausn.

3. Markdyrategundir

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

4. Abendingar fyrir notkun

Kalfar

Meodferd vid sykingum i dndunarvegum af voldum stofna Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, og Mycoplasma spp.

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af voldum stofna Escherichia coli.

Meodferd vid blodsykingu af voldum stofna Escherichia coli.

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

Sauofé

Meoferd vid sykingum i meltingarvegi af voldum stofna Escherichia coli.

Medferd 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 voldum 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 voldum stofna Escherichia coli.

Meoferd vid blodsykingu af voldum stofna Escherichia coli.

Hundar

Meoferd vid sykingum i meltingarvegi, 6ndunarvegum og pvagfaerum (p.m.t. bolgu i blodruhalskirtli,
vidbotarmedferd med syklalyfjum vid legbdlgu (pyometra)), sykingum 1 htd og sarum, eyrnabdlgu (i
ytra eyra eda mideyra) af voldum stofna Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella spp.,
Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. og Pseudomonas spp.

Kettir
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Meoferd vid sykingum i meltingarvegi, 6ndunarvegum og pvagfeerum (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.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 60rum flidérékinolénum 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 mikilvaegu 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.
Gefid ekki kottum yngri en 8 vikna.

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

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Synt hefur verid fram 4 krossénami milli enrofloxacins og annarra (fluéré)kinola i 60rum syklum sem
4 a0 medhondla, t.d. Escherichia coli. Notkun lyfsins skal ihuga vandlega pegar neemisprof hafa synt
onzmi fyrir fluérokindlum vegna pess ad virkni peirra geeti minnkad.

Tilkynnt hefur verid um haa tioni énaemis 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.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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

Notkun dyralyfsins skal vera i samreemi vid opinberar reglur og per reglur sem gilda um notkun
syklalyfja 4 hverjum stad.

Nota a syklalyf med minni heettu a syklalyfjadnaemi (leegri AMEG flokkur) sem fyrstu medferd pegar
namisprof benda til liklegrar virkni pessarar adferdar.

Nota skal syklalyf med prongt verkunarbil og minni haettu 4 6neemi sem fyrstu medferd pegar
namisprof benda til liklegrar virkni pessarar adferdar.

Eingdngu skal nota dyralyfid hja stoku dyri.

Gzeta skal sérstakrar vartidar ef enrofloxacin er notad handa dyrum med skerta nyrnastarfsemi.

Gzeta skal sérstakrar variidar ef enrofloxacin er notad handa kdttum 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 haettu 4 ofskommtun (sja kafla um ofskdmmtun).

Hrornunarskemmdir saust i 1lidbrjoski hja kalfum sem fengu 30 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar
til inntdku i 14 daga.
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Notkun enrofloxacins i radlogdum skommtum i 15 daga hja 16mbum i vexti olli vefjafraedilegum
breytingum a 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. Skoliod lyfid tafarlaust burt med vatni ef pad berst 4 htd 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.

Adrar varudarreglur:

{ 1ondum par sem leyfilegt er ad gefa hraefuglum hra husdyra i verndarskyni (sja akvordun
Framkvamdastjornar Evropusambandsins 2003/322/EC) skal ihuga hugsanlega ahattu fyrir afdrif
varps adur en peim eru gefin hra dyra sem nylega hafa fengid petta dyralyf.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa ekki synt fram & vanskapandi ahrif, en hafa synt fram &
eiturahrif 4 fostur af skommtum sem hafa eiturdhrif & modur.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Dyralyfio ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhaettumati dyralaknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki méa nota enrofloxacin samhlida syklalyfjum sem verka hamlandi 4 kin6l6n (t.d. makrolidar,
tetracyklin og fenikol).

Ekki mé 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
brotthvarfsfasa. Samhlidanotkun flunixins og enrofloxacins hja hundum steekkadi pannig AUC og jok
helmingunartima brotthvarfs fyrir flunixin og jok helmingunartima brotthvarfs og laekkadi Cpax fyrir
enrofloxacin.

Ofskdmmtun:

Vi0 ofskdmmtun fyrir slysni geta komid fram einkenni fra meltingarvegi (t.d. uppkdst, nidurgangur)
og taugakerfi.

Hja svinum saust engar aukaverkanir eftir gjof 5 falds radlagds skammts.

Synt hefur verid fram 4 augnskemmdir hja kottum eftir gjof sterri skammta en 15 mg/kg einu sinni &
dagi21 dagirs0. Vid skammta sem namu 30 mg/kg einu sinni 4 dag i 21 dag i r60 var synt fram a
oafturkraefar augnskemmdir. Blinda getur komid fram vid 50 mg/kg einu sinni & dag i 21 dag i r60.
Ekki hefur verid tilkynnt um ofskémmtun hja hundum, nautgripum, saudfé eda geitum.

Ekkert moteitur er til vid ofskdmmtun af slysni og veita & medferd vid einkennum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
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Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

Tk Aukaverkanir
Nautgripir (kélfar), saudfé, geitur, svin, hundar og kettir.

Mjog sjaldgeefar Proti 4 stungustad'

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Vidbrogd 4 stungustad® (t.d. bjugur?)

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Asingur

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Meltingaferakvillar (t.d. nidurgangur)*
Bradaofnaemi (alvarleg ofneemisviobrogo)
Slingur (6samhafoar hreyfingar), flog, skjalfti

"' Hja svinum, eftir gjof i voova. 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.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda,
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar i &0 (i.v.), undir hud (s.c.) eda i vodva (i.m.).

Kalfar

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 stofnha Mycoplasma bovis sem namir eru fyrir
enrofloxacini: 5 mg of enrofloxacin/kg likamspyngdar sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu
sinni & dag i 5 daga.

Gefa ma 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 4 hverjum stungustad undir hid.

Svin

2,5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,5 ml/10 kg likamspyngdar, einu sinni &
dag med inndzlingu i vodva 1 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 inndalingu i vodva i
3 daga.

Hja svinum & ad gefa dyralyfid med inndeelingu 1 hals, vid rot eyrans.

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

4/6




Hundar og kettir

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu sinni 4 dag
med inndzlingu undir had 1 allt ad 5 daga.

Hefja ma medferd med stungulyfi og halda henni afram med enrofloxacin toflum. Medferdarlengd a
ad byggja 4 sampykktri medferdarlengd vid videigandi dbendingu i samantekt 4 eiginleikum taflnanna.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hzagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Vid endurteknar inndalingar 4 ekki ad nota sdmu stungustadi.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kélfar:
Kjot og innmatur:
s.c.. 12 s6larhringar
i.v.. 5 solarhringar
Mjolk: Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Saudfé:

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

Geitur:

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

Svin:

Kjot og innmatur: 13 sélarhringar.

11. Sérstakar varaodarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 hettuglasinu 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Skra & forgunardagsetningu 4 merkimidann 4 hettuglasinu eftir ad pad hefur verid opnad i fyrsta sinn.
12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins
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Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir
1S/2/08/006/01

50 ml eda 100 ml hettuglas i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
KVP Pharma + VeterinarProdukte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

byskaland

17.  Adrar upplysingar

Enrofloxacin er samtengt, breidvirkt, 6rverueydandi efni sem tilheyrir syklalyfjum af flokki
fliorokinolona. Verkunarhattur enrofloxacins er bakteriudrepandi og bakteriudrepandi virkni er
péttnihad.

Enrofloxacin er virkt gegn morgum Gram-neikvedum 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-jakvedum bakterium svo
sem Staphylococcus spp. (t.d. Staphylococcus aureus) og gegn Mycoplasma spp. i radlogdum
medferdarskdmmtum.
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