FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Baytril vet. 50 mg toflur
Baytril vet. 150 mg toflur
2 Innihaldslysing
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
50 mg eda 150 mg enrofloxacin

50 mg téflur: Ljosbrunar til branar, med 1éttri marmaraaferd, kringlottar, kaptar t6flur med deiliskoru
og kjotbragdi.

150 mg toflur: Ljosbrunar til branar, med léttri marmaraaferd, kringlottar, flatar toflur med deiliskoru
og kjotbragdi.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun
Sykingar af voldum bakteria sem eru n@mar fyrir enrofloxacini.

Kettir:
e Sykingar i efri og nedri hluta 6ndunarfara.
bvagfarasykingar.

Hundar:

Sykingar i efri og nedri hluta 6ndunarfaera.
bvagferasykingar.

Sykingar 1 legi sem tengjastt legnami eda temingu legs.
Blooruhalskirtilsbolga.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir enrofloxacini eda 6drum fliorokinolénum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki hundum yngri en 1 ars eda mjog storum hundategundum, sem hafa lengra
vaxtartimabil,yngri en 18 manada vegna hugsanlegra ahrifa a 1idbrjosk pegar dyrid er i 6rum vexti.

Gefid ekki dyrum sem eru flogaveik eda med krampa, pvi enrofloxacin getur 6rvad midtaugakerfio.

6. Sérstok varnadarord

Ef notkun dyralyfsins vikur fra leidbeiningum, sem gefnar eru upp i samantekt a eiginleikum lyfsins,
getur algengi bakteria sem eru 6nemar gegn enrofloxacini aukist og dregid tr skilvirkni medferdar
med 6llum fludrokindlonum vegna hugsanlegs krossonamis.



Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins atti ad vera i samreemi vid opinberar, innlendar og svaedisbundnar leidbeiningar
um syklalyfjanotkun.

Vid fyrstu medferd 4 ad nota syklalyf sem hefur 1 f6r med sér minni haettu 4 syklalyfjadnaemi (legri
AMEG flokkur) ef neemisprofun bendir til pess ad pad sé liklegt til arangurs.

Notkun dyralyfsins 4 ad byggja 4 nidurstédum greiningar og nemisprofana 4 sjukdomsvaldandi
orveru. Ef pad er ekki mogulegt skal byggja medferdina 4 pekkingu a utbreidslu smitsins og pekkingu
a syklanami bustofnsins eda akvedinna stada/svaeda.

Ekki a a0 nota lyfid handa dyrum med skerta nyrnastarfsemi vegna pess ad utskilnadur lyfsins fer
adallega fram um nyrun. Brotthvarf enrofloxacins getur pvi verid skert hja dyrum med skerta
nyrnastarfsemi.

Ekki liggja fyrir upplysingar um 6ryggi vid notkun lyfsins hja kéttum yngri en 12 vikna.

Ef kottum eru gefnir steerri skammtar en radlagdir eru geta komid fram eiturahrif 4 sjonhimnu augans,
par med talin blinda. Sja kaflann: Ofskdmmtun.

Ekki skal gefa dyrum med langvarandi skemmdir i liobrjoski lyf sem innihalda enrofloxacin, par sem
pessar skemmdir geta versnad vid medferd med lyfinu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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

Fordist snertingu vid hud eda augu. Pvoid hendur eftir notkun. Neytio ekki matar eda drykkjar og
reykiod ekki medan lyfio er handleikid. Ef dyralyfid er ovart tekio inn skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins, einkum ef um born er ad raeda.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.

Enrofloxacin fer yfir fylgju og skilst ut i mjolk, pvi er ekki haegt ad utiloka ahrif & fostur og modurdyr.
Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa synt fram 4 skadleg ahrif 4 fostur og médurdyr.

Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki synt fram & vanskapandi ahrif & fostur.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Ekki ma nota lyfid samhlida te6fyllini, par sem pad getur seinkad brotthvarfi te6fyllins.
Til a0 fordast aukaverkanir skal geeta vartdar vid notkun enrofloxacins samhlida flinixini hja hundum.
Ekki mé nota lyfid samhlida inntdku lyfja sem innihalda kalsium, 4l eda magnesiumhydroxio (t.d.

syrubindandi lyf) eda fjolvitamina sem innihalda jarn eda sink, par sem slikt getur dregid ur frasogi
florokinodlona.



Fordast skal samhlida notkun fltiorokin6léna og digoxins par sem pad getur haft ahrif & virkni
digoxins.

Ofskdmmtun:

Ofskdmmtun fyrir slysni getur leitt til einkenna fra meltingarvegi (t.d. uppkdst og nidurgangur) og
taugaeinkenna t.d. ljosopsstaekkun.

Ef kottum eru gefnir steerri skammtar en radlagdir eru (5 mg/kg likamspyngdar) geta komid fram
eiturahrif & sjonhimnu augans, par med talin blinda.

Ekkert moteitur er til vid ofskdmmtun fyrir slysni, pvi skal veita medferd 1 samreemi vid einkenni.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:
Koma orsjaldan fyrir Truflun i meltingarfeerum (t.d. ofurslef, uppkost,
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa medferd, nidurgangur).!
b.m.t. einstdk tilvik):

! Einkennin eru yfirleitt veeg og timabundin

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud 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

Skammtur: 5 mg/kg likamspyngdar einu sinni a sélarhring i 5-10 daga. Ekki ma nota steerri skammt en
pann sem radlagdur er (sja kaflann Ofskdmmtun).

Rétt skommtun handa hundum og kéttum sem vega minna en 5 kg er ekki moguleg med peim
styrkleikum af t6flum sem eru faanlegir (2 50 mg tafla.).

Skammtayfirlit:

Likamspyngd (kg) Fjo6ldi 50 mg taflna & Fjo6ldi 150 mg taflna &
solarhring solarhring

5 V2

10 1

15 17 P2

20 2

25 2%

30 3 1

35 3%

40 4

45 1%

50

60 2

75 2%



http://www.lyfjastofnun.is/
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Til ad tryggja rétta skommtun skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og kostur er. Verid getur ad
dyralaknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i pessum
fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum dyraleknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til inntoku

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 5 ar.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitiod rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir

Toflur 50 mg: 1S/2/08/004/01
Toflur 150 mg: 1S/2/08/004/02

Pynnupakkning (4l/al eda nylon/al/HDPE).
Pakkningasteerdir:

50 mg toflur: 10 toflur
150 mg toflur: 10 og 20 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
Juli 2025.

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

16. Tengilidaupplysingar

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

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland

Simi: +45 89875379

PV.ISL@elancoah.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

byskaland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Icepharma hf

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Simi: 540 8000

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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