PAKKAUSSELOSTE

BAYTRIL VET 50 mg/ml injektioneste, liuos
BAYTRIL VET 100 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja valmistaja:

Bayer Animal Health GmbH, Leverkusen, Saksa
Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

KVP Pharma und Veterinar-Produkte GmbH, Kiel, Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BAYTRIL VET 50 mg/ml ja 100 mg/ml: Sika, nauta, lammas ja vuohi.
Enrofloksasiini

BAYTRIL VET 50 mg/ml: Koira ja kissa.

Enrofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml valmistetta siséltaa:

Vaikuttava aine: mg mg
Enrofloksasiini 50,0 100,0
Apuaineet:

n-Butyylialkoholi 30,0 30,0
Kaliumhydroksidi 7,88 15,72
Injektionesteisiin kaytettava vesi ad 1 mi ad 1 mi

4, KAYTTOAIHEET
Enrofloksasiinille herkkien mikrobien aiheuttamien infektioiden hoitoon.

Valmistetta tulee kayttad silloin, kun resistenssia esiintyy kapeakirjoisille mikrobil&déakkeille
tai ndmé& ovat muutoin sopimattomia.

Valmisteen k&yton tulee perustua herkkyysmaéaritykseen ja ottaa huomioon viranomais- seka
alueelliset mikrobilddkeohjeistot.

Sika: Hengitystieinfektio.
E.colin aiheuttama suolistotulehdus.
MMA -oireyhtyma.

Nauta: Hengitystieinfektio.
E.colin aiheuttama suolisto- ja virtsatietulehdus.
E.colin aiheuttama tulehdus sukuelimissa.



Koliformien bakteerien aiheuttama vakava utaretulehdus.

Lammas ja vuohi: Hengitystie-, sukuelin- ja virtsatieinfektio, suolistoinfektio.

Koira ja kissa: Ylemmat ja alemmat hengitystieinfektiot koirilla ja kissoilla.
Virtsatieinfektiot koirilla ja kissoilla.

Pyometra koirilla kohdunpoiston tai kohdun tyhjentdmisen yhteydessa.
Prostatiitti koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Yliherkkyys enrofloksasiinille.

Tiineys: valmistettaei tule k&yttaa koirille ja kissoille tiineyden ja imetyksen aikana.

Ei saa kayttaa alle 8 kuukauden ikaisille pienille ja keskikokoisille koirille eika alle 18
kuukauden ikaisille isoille koirille, koska se voi aikaansaada kasvuidssa oleville koirille rusto-
ja luuvaurioita. Ei saa kayttaa koirille ja kissoille, joilla on keskushermostoperdisia oireita.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmiste voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan héirioité ja valmisteen arsyttavyydesta johtuen
kudosreaktioita injektiokohdassa. Verkkokalvoa vaurioittavia vaikutuksia tai sokeutta voi
esiintyd kissoilla suositusannosta suuremmilla annoksilla.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tAssa selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika, nauta, lammas ja vuohi.
Koira ja kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suonensisaisesti, lihaksensisdisesti, ihonalaisesti (suositukset eldinlajeittain).

Sika:

Lihaksensisdisesti (im).

2,5 mg/kg kerran vuorokaudessa 3 paivan ajan. Vaikeissa infektioissa 5 mg/kg. Pikkuporsaille
1 mg/kg kerran vuorokaudessa 2 - 3 péivén ajan. Emakon agalaktian (MMA) hoitoaika on 1 -

2 vrk.

Jos injisoitava maara on enemman kuin 2,5 ml (porsaalla 1 ml), on annos jaettava useampaan

kohtaan.

Nauta, lammas ja vuohi:

Ihonalaisesti (sc) ja suonensisaisesti (iv).

2,5 mg/kg kerran vuorokaudessa 3 paivan ajan. Vaikeissa infektioissa 5 mg/kg.

Jos injisoitava maard on enemman kuin 10 ml (vasikalla 5 ml), on annos jaettava useampaan
kohtaan.

Koira ja kissa (BAYTRIL VET 50 mg/ml):

Ihonalaisesti (sc).

5 mg/kg kerran vuorokaudessa tai jaettuna kahteen péivittdiseen annokseen 5 - 10 paivan
ajan. Suositeltua annosta tai hoidon kestoa ei tule ylittaa.




Jos injisoitava maara on enemmaén kuin 1 - 2 ml, on annos jaettava useampaan kohtaan.

Annostaulukko (annos millilitroina eldéimen painoa kohti):

Valmisteen vakevyys Annos: 2,5 mg/kg Annos: 5,0 mg/kg
50 mg/mi 0,5 ml/10 kg 1,0 ml/10 kg
100 mg/ml 0,25 ml/10 kg 0,5 ml/10 kg
100 mg/ml 2,5 ml/100 kg 5,0 ml/100 kg

9. ANNOSTUSOHJEET
Ks. Kohta 8.
10. VAROAIKA

Lehmé:
Teurastus 10 vrk.
Maito 4 vrk.

Sika, lammas ja vuohi:

Teurastus 10 vrk.

Valmistetta ei saa kayttaa uuhille tai kutuille, jotka tuottavat maitoa elintarvikkeena
kaytettavaksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta 15-25 °C lampotilassa.
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Valmistetta ei saa kayttada pakkaukseen merkityn viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eléimia koskevat erityiset varotoimet
Yliannokset saattavat koiralla ja kissalla aiheuttaa sydmattomyytta ja pahoinvointia.
Yliannokset pidennettyin hoitojaksoina saattavat kasvavilla elaimilla aiheuttaa niveloireita.

Kéytettaessé valmistetta eldimille, joiden munuaistoiminnot ovat heikentyneet tai joilla on
epilepsia, on noudatettava erityista varovaisuutta.

Valmiste voi aiheuttaa epilepsiasta kérsivien kissojen tai koirien kohtausten taajempaa
esiintymista.

Valmisteen samanaikainen kaytto kloramfenikolin (koira ja kissa), makrolidien ja
tetrasykliinien kanssa saattaa johtaa antagonistiseen yhteisvaikutukseen. Valmiste saattaa
hidastaa teofylliinin eliminaatiota. Valmisteen ja varfariinin samanaikainen kaytto lisad
varfariinin tehoa. Antasidit saattavat hairita fluorokinolonien imeytymista
ruoansulatuskanavasta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on
noudatettava
Jos valmistetta (alkaalinen liuos) paésee ladkettd antavan henkilon iholle tai silmiin, on se heti



pestavé pois.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamattd jaanyt valmiste toimitetaan hévitettavaksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

25.5.2009

15. MUUT TIEDOT
Lisétietoja tasta elainlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Orion Oyj ORION PHARMA

ELAINLAAKKEET
PL 425, 20101



BIPACKSEDEL

BAYTRILVET 50 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
BAYTRIL VET 100 mg/ml injektionsvétska, 1dsning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning <och tillverkare:

Bayer Animal Health GmbH, Leverkusen, Tyskland

Tillverkare:

KVP Pharma und Veterinar-Produkte GmbH, Kiel, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
BAYTRIL VET 50 mg/ml och 100 mg/ml: Svin, n6t, far och get:
Enrofloxacin

BAYTRIL VET 50 mg/ml: Hund och Katt.

Enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml injektionsvatska innehaller:

Aktiv ingrediens: mg mg

Enrofloxacin 50,0 100,0

Hjélpsubstanser:

n-Butylalkohol 30,0 30,0
Kaliumhydroxid 7,88 15,72
Vatten till injektionsvétska ad 1 mi ad 1 mi

4. INDIKATION(ER)
Infektioner orsakade av sddana mikrober som ar kénsliga for enrofloxacin.

Preparatet bor anvandas da resistens mot mikroblakemedel med smalt antibakteriellt spektrum
forekommer eller sadana av andra orsaker inte ar lampliga. Anvandningen bor basera sig pa
sensititivitetstest och ta i beaktande nationella och regionala mikroblakemedelsanvisningar.

Svin: Luftvéagsinfektioner.
Tarminflammation férorsakad av E.coli.
MMA- syndromet.

Not: Luftvagsinfektioner.
Tarm- och urinvagsinflammation férorsakad av E.coli.
Inflammation i genitalier, férorsakade av E.coli.



Allvarlig juverinflammation foérorsakad av koliforma bakterier.

Far och get: Luftvagsinfektioner.
Urinvégsinfektioner och infektioner i genitalierna.
Tarminfektion.

Hund och Katt:

Infektioner i Gvre och nedre andningsvagar hos hund och katt.

Urinvagsinfektioner hos hund och Katt.

Varig livmoderinflammation hos hund, i samband med témning eller avlagsning av
livmodern.

Prostatainflammation hos hund, i de fall da bakterierna som fororsakar infektionen ar kansliga
for enrofloxacin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Overkanslighet mot enrofloxacin.

Lakemedlet &r inte avsett for dréktiga eller digivande djur eller for djur med symptom
harrorande fran centrala nervsystemet. Vaxande hundar, alder upp till 8 - 18 manader
beroende pa rasens storlek, ska inte behandlas med enrofloxacin (kan fororsaka skador i
brosk- och benvédvnad).

Produkten kan orsaka stérningar i matsmaltningskanalen och pa grund av dess irriterande
egenskaper kan lokala reaktioner vid injektionsstéllet forekomma. Retinotoxiska effekter eller
blindhet kan férekomma hos katt om rekommenderad dos 6verskrids.

6. BIVERKNINGAR

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
bipacksedel, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Svin, not, far och get.
Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intravendst, intramuskulart, subkutant (doseringar per djurart).

Den rekommenderade dosen eller behandlingstiden far ej dverskridas.

Intramuskul&rt (im).

2,5 mg/kg en gang per dag i 3 dygn. Vid svara infektioner 5 mg/kg. Hos smagrisar 1 mg/kg en
gang per dag i 2-3 dygn. Behandlingstiden vid agalakti (MMA) hos sugga ar 1-2 dygn.

Om injektionsdosen &r storre an 2,5 ml (hos smagrisar 1 ml), bor dosen fordelas pa flera
stéllen.

Not, far och get:




Subkutant (sc) och intravendst (iv).
2,5 mg/kg en gang per dag i 3 dygn. Vid svara infektioner 5 mg/kg.
Om injektionsdosen ar storre an 10 ml (hos kalv 5 ml), bor dosen fordelas pa flera stallen.

Hund och katt (BAYTRIL VET 50 mg/ml):

Subkutant (sc).

5 mg/kg en gang per dag eller fordelad pé tva dagliga doser i 5-10 dygn. Overskrid ej
rekommenderad dos.

Om injektionsdosen ar storre an 1-2 ml, bor dosen fordelas pa flera stallen.

Doseringstabell (dosen i milliliter per djurets vikt):

Lakemedlets styrka Dos Dos

2,5 mg/kg 5,0 mg/kg
50 mg/ml 0,5 ml/10 kg 1,0 ml/10 kg
100 mg/ml 0,25 ml/10 kg 0,5 ml/10 kg
100 mg/ml 2,5 ml/100 kg 5,0 m1/100 kg

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Se: Avsnitt 8.

10. KARENSTID

Ko:

Slakt 10 dygn.

Mjolk 4 dygn.

Svin, far och get:

Slakt 10 dygn.
Produkten far inte anvandas till tackor eller getter, vars mjolk anvands som livsmedel.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid 15-25°C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Overdoseringar kan fororsaka dalig matlust och illamaende hos hund och Katt.
Overdoseringar med utstrackta behandlingstider kan férorsaka symptom i leder hos véxande
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder skall iakttas vid behandling av djur med starkt nedsatt
njurfunktion eller med epilepsi. Hos epileptiska hundar och katter kan produkten orsaka tétare
forekomst av anfall.



Samtidig behandling med kloramfenikol (hund och katt), makrolider och tetrasykliner kan ha
en antagonistisk interaktion. Preparatet kan minska elimination av teofyllin. Samtidig
behandling med warfarin kan 0ka effekten av warfarinet. Antasider kan stdra upptaget av
fluorokinoloner i matsmaltningskanalen.

Om lakemedlet (alkalisk 16sning) kommer i kontakt med ménniskors hud eller 6gon, bor det
tvattas bort omedelbart med en riklig méngd vatten.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for forintning.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

25.5.2009

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet
for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Orion Oyj ORION PHARMA
ELAINLAAKKEET
Box 425, 20101 Abo



