SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Baytril vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml af lausn inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Enrofloxacin 100 mg

Hjéalparefni:
n-batylalk6hol 30 mg.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer ljésgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, saudfé, geitur og svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir

Medferd vid sykingum i éndunarvegum af voldum stofna Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica og Mycoplasma spp. sem namir eru fyrir enrofloxacini.

Medferd vid bréadri, alvarlegri jugurbolgu af voldum stofna Escherichia coli sem naemir eru fyrir
enrofloxacini.

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af véldum stofna Escherichia coli sem nemir eru fyrir
enrofloxacini.

Medferd vid blédsykingu af véldum stofna Escherichia coli sem namir eru fyrir enrofloxacini.
Medferd vid bradri mycoplasma-tengdri lidagigt af véldum stofna Mycoplasma bovis sem namir eru
fyrir enrofloxacini hja nautgripum yngri en 2 ara.

Saudfé

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af voldum stofna Escherichia coli sem naemir eru fyrir
enrofloxacini.

Medferd vid blédsykingu af véldum stofna Escherichia coli sem namir eru fyrir enrofloxacini.
Medferd vid jugurbolgu af véldum stofna Staphylococcus aureus og Escherichia coli sem namir eru
fyrir enrofloxacini.

Geitur

Medferd vid sykingum i 6ndunarvegum af véldum stofna Pasteurella multocida og Mannheimia
haemolytica sem namir eru fyrir enrofloxacini.

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af véldum stofna Escherichia coli sem naemir eru fyrir
enrofloxacini.

Medferd vid blédsykingu af véldum stofna Escherichia coli sem namir eru fyrir enrofloxacini.
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Medferd vid jagurbdlgu af véldum stofna Staphylococcus aureus og Escherichia coli sem namir eru
fyrir enrofloxacini.

Svin

Medferd vid sykingum i éndunarvegum af voldum stofna Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. og
Actinobacillus pleuropneumoniae sem namir eru fyrir enrofloxacini.

Medferd vid sykingum i pvagferum af voldum stofna Escherichia coli sem namir eru fyrir
enrofloxacini.

Medferd vid gothita (post-partum dysgalactiae syndrome, PDS) af véldum stofha Escherichia coli og
Klebsiella spp sem neemir eru fyrir enrofloxacini.

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af véldum stofna Escherichia coli sem naemir eru fyrir
enrofloxacini.

Medferd vid blédsykingu af véldum stofna Escherichia coli sem namir eru fyrir enrofloxacini.

4.3 Frabendingar

//////

hjalparefnanna.

Gefid ekki hestum sem eru enn ad vaxa vegna hugsanlegra eydingarskemmda i lidbrjoski.
4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vid notkun lyfsins skal fylgja opinberum reglum og peim reglum sem gilda um notkun syklalyfja &
hverjum stad.

Einskorda & notkun flaérokindléna vid paer klinisku adsteedur pegar litil svorun hefur fengist eda buist
er vid litilli svorun vid 6drum flokkum syklalyfja.

Notkun fluérékindlona skal avallt byggd 4 naemisproéfi sé pess nokkur kostur.

Notkun lyfsins, p.m.t. notkun sem vikur fra fyrirmalum i samantekt & eiginleikum lyfs, getur aukid
algengi bakteria sem eru énemar gegn enrofloxacini og dregid Ur skilvirkni medferdar med 6llum

,,,,,,

Hrornunarskemmdir saust i lidbrjéski hja kalfum sem fengu 30 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar
til inntdku i 14 daga.

Notkun enrofloxacins i r&dldgdum skémmtum i 15 daga handa 16mbum i vexti olli vefjafreedilegum
breytingum & lidbrjoski, sem ekki tengdist kliniskum einkennum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

peir sem hafa ofnaemi fyrir fluérokindlénum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Fordist snertingu vid ho eda augu. Skolid lyfio tafarlaust burt med vatni ef pad berst & hid eda i augu.
Pvoid hendur eftir notkun. Neytid ekki matar eda drykkjar og reykid ekki medan lyfiod er handleikid.

Geeta skal pess ad sprauta sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar
sig me0 dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis.

Adrar varudarradstafanir
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I 16ndum par sem leyfilegt er ad gefa hraeefuglum hrae hasdyra i verndarskyni (sja akvordun
Framkveemdastjornar Evropusambandsins 2003/322/EC) skal ihuga hugsanlega ahattu fyrir afdrif
varps &dur en peim eru gefin hree dyra sem nylega hafa fengid petta dyralyf.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan geta komid fram meltingarfaerakvillar (t.d. nidurgangur). Einkennin eru yfirleitt veeg og
timabundin.

Orsjaldan getur gjof lyfsins i &8 hja nautgripum valdid lostvidbrogdum, veentanlega vegna skerdingar
a bldoras.

Stadbundin vidbrogd & stungustad
Eftir gjof lyfsins i vodva hjé svinum geta komid fram bolguvidbrogd. bau geta stadid i allt ad 28 daga
eftir gjof lyfsins.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Nautgripir
Synt hefur verid fram & 6ryggi dyralyfsins hja kalffullum kam & fyrsta fjordungi medgdngu. Nota ma

dyralyfid handa kalffullum kam & fyrsta fjordungi medgongu.

Notkun dyralyfsins handa kim & 3 sidustu fjordungum medgongu & ad byggjast & avinnings-
l&haettumati dyralaknis.

Nota ma dyralyfid handa mjélkandi kum.

Sauofé og geitur
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins a medgongu eda vid mjoélkurgjof. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Svin

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgéngu. Dyralyfid ma eingdngu nota ad
undangengnu avinnings-/ahzattumati dyralaeknis.

Nota méa dyralyfid handa mjdlkandi gyltum.

4.8  Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma nota enrofloxacin samhlida érverudrepandi efnum sem verka hamlandi & kin6l6n (t.d.
makrdlidar, tetracyklin og fenikol).

Ekki ma nota lyfid samhlida teofyllini, par sem brotthvarfi tedfyllins getur seinkad.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i &d, undir hid eda i vodva.

Vid endurteknar inndaelingar & ekki ad nota sému stungustadi.

Til ad tryggja rétta skdmmtun og fordast vanskommtun & ad akvarda likamspyngd eins ndkveemlega
og kostur er.

Nautgripir
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5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 m1/20 kg likamspyngdar, einu sinni & dag i
3-5 daga.

Brad mycoplasma-tengd lidagigt hj& nautgripum yngri en 2 ara af voldum stofna Mycoplasma bovis
sem namir eru fyrir enrofloxacin: 5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 mi/20 kg
likamspyngdar, einu sinni & dag i 5 daga.

Gefa ma lyfid med heegri inndeelingu i &0 eda inndaelingu undir ha.

Brad jugurbdlga af véldum Escherichia coli: 5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir
1 ml/20 kg likamspyngdar, med haegri inndalingu i &0 einu sinni & dag tvo daga i roo.

Gefa mé seinni skammtinn undir hud. Sé pad gert gildir bidtimi vegna afurdanytingar eftir gjof undir
hao.

Ekki méa deela inn meira rammali en 10 ml & hverjum stungustad undir had.

Saudfé og geitur

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 m1/20 kg likamspyngdar, einu sinni & dag
med inndzlingu undir hid i 3 daga.

Ekki mé deela inn meira rammali en 6 ml & hverjum stungustad undir hud.

Svin
2,5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,5 ml/20 kg likamspyngdar, einu sinni &
dag med inndalingu i vddva i 3 daga.

Syking i meltingarvegi eda blédsyking af voldum Escherichia coli: 5 mg af enrofloxacini/kg
likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml/20 kg likamspyngdar, einu sinni & dag med inndzlingu i védva i
3 daga.

Hja svinum & ad gefa lyfid med inndelingu i hals, vid rét eyrans.
Ekki ma deela inn meira rammali en 3 ml & hverjum stungustad i vodva.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Vid ofskdmmtun fyrir slysni geta komid fram einkenni fra meltingarvegi (t.d. uppkdst, nidurgangur)
o0g taugakerfi.

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

Ekki hefur verid tilkynnt um ofskdémmtun hja nautgripum, saudfé eda geitum.
Ekkert mdteitur er til vid ofskdmmtun af slysni og veita & medferd vid einkennum.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir

Eftir gjof i &0:

Kjot og innmatur: 5 dagar.
Mjoélk: 3 dagar.

Eftir gjof undir hao:

Kjot og innmatur: 12 dagar.
Mjolk: 4 dagar.

Saudfé:

Kjot og innmatur: 4 dagar.
Mijolk: 3 dagar.
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Geitur:
Kjot og innmatur: 6 dagar.
Mjolk: 4 dagar.

Svin:
Kjot og innmatur: 13 dagar.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), fludrokinéléonar.
ATCvet flokkur: QJ01MA90.

51  Lyfhrif

Verkunarhattur

og umritun DNA, p.e. DNA gyrasa og topbdisomerasa IV. Homlun pessara ensima verour vegna
Osamgildrar tengingar fluérékin6lon sameinda vid pau. Endurmyndunarkvislir (replication forks) og
pydingarknippi (translational complexes) komast ekki framhja slikum ensim-DNA fléttum og hémlun
& nymyndun DNA og mRNA kemur af stad atburdum sem valda skjétum og péttnihadum dauda
sjukdémsvaldandi bakteria. Verkunarhattur enrofloxacins er bakteriudrepandi og bakteriudrepandi
virkni er péttnihad.

Verkunarsvid

Enrofloxacin er virkt gegn mérgum Gram-neikvaedum bakterium svo sem Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (t.d. Pasteurella
multocida), gegn Gram-jakvadum bakterium svo sem Staphylococcus spp. (t.d. Staphylococcus
aureus) og gegn Mycoplasma spp. i radlégdum medferdarskdmmtum.

Gerdir og verkunarhattur 6naemis

Tilkynnt hefur verid um fimm gerdir 6naemis gegn fltiorokinélénum, (i) punktstokkbreytingar i genum
sem skra fyrir DNA gyrasa og/eda topdisomerasa IV sem leida til breytinga 4 vidkomandi ensimum,
(i) breytingar & gegndreepi lyfja hja Gram-neikvaedum bakterium, (iii) utflediferlar, (iv) plasmidborid
onaemi og (v) gyrasaverndarprotein. Allar pessar leidir leida til minnkads namis bakterianna gegn

,,,,,,

5.2 Lyfjahvorf

Enrofloxacin frasogast hratt eftir inndeelingu. Adgengi er mikid (u.p.b. 100% hja svinum og
nautgripum) med 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 jérturdyrum, en minna en 10% hja
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 Gt med pvagi og
saur.

Engin uppsoéfnun verdur i plasma eftir medferd & 24 klst. fresti.

Mest af lyfjavirkninni i mjolk er af véldum ciprofloxacins. Heildarpéttni lyfja ner hamarki

2 klukkustundum eftir lyfjagjof og er heildarutsetning u.p.b. 3 sinnum meiri & 24 klukkustunda
skommtunartimabilinu en i plasma.
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Svin Svin Nautgripir | Nautgripir
Skommtun (mg/kg 25 5 5 5
likamspyngdar)
ikomuleid i vodva i vodva i &0 undir had
Tmax (Klst.) 2 2 / 35
Cmax (ug/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (ugklst./ml) 6,6 15,9 9,8 59
Helmingunartimi (klst.) 13,12 8,10 / 7.8
Helmingunartimi 7,73 7,73 2,3
brotthvarfs (kist.)
F (%) 95,6 / / 88,2

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

n-butylalkéhol

Kaliumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddéum: 4 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Rédleggingar um medhdndlun: Mé ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjosa.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglds ar branu gleri (tegund 1) med tappa Gr klorbutyl pélytetrafiGoréetyleni (PTFE) og hettu ar
alramma med plastflipa.

Pakkningasteerdir:
50 ml og 100 ml i pappadskju.
Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

pyskaland
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/08/006/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. oktdber 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. névember 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. desember 2023.
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