PAKKAUSSELOSTE
Baytril vet 50mg ja 150mg tabletti koiralle ja kissalle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myyntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Saksa.

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

KVP, Pharma + Veterindrprodukte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

D-24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Baytril vet 50mg ja 150 mg tabletti koiralle ja kissalle
{Enrofloksasiini}

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti siséltaa enrofloksasiinia 50 mg tai 150 mg.

Apuaineet:
Laktoosimonohydraatti
Magnesiumstearaatti

Povidoni

Kolloidinen vedetdn piidioksidi
Mikrokiteinen selluloosa
Maissitarkkelys

Keinotekoinen liha-aromi

4. KAYTTOAIHEET
Enrofloksasiinille herkat bakteeritartunnat koirilla ja kissoilla.

- Ylemmat ja alemmat hengitystietulehdukset koirilla ja kissoilla.

- Virtsatietulehdukset koirilla ja kissoilla.

- Pyometra koirilla kohdunpoiston tai kohdun tyhjentdmisen yhteydessa.
- Prostatiitti koirilla.

Virtsatietulehdustapauksissa seké aina mahdollisuuksien mukaan eturauhas-, hengitystie- ja
kohtutulehdustapauksissa hoitopéattksen tulee ensisijaisesti perustua herkkyysmééritykseen, jonka
perusteella taudinaiheuttajamikrobi on todettu herkaksi enrofloksasiinille eikd muita ladkeaine-vaihtoehtoja



herkkyysmaaérityksen perusteella ole.
5. VASTA-AIHEET

Yliherkkyys enrofloksasiinille. Koirarodun koosta riippuen alle 8 - 18 kuukauden ikaisia kasvavia koiria ei
tule hoitaa enrofloksasiinilla, koska se voi aiheuttaa rusto- ja luuvaurioita.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ruuansulatuskanavan hairioita on raportoitu vahaisessa maarin. Keskushermosto-oireita saattaa esiintyé
fluorokinolonien kayton yhteydessa. Kohde-elaimilla tehdyissa turvallisuustutkimuksissa on kissoilla todettu
silmavaurioita, kun niille on annettu kerran vuorokaudessa yli 15 mg/kg 21 pdivan ajan. Annoksilla yli 30
mg/kg kerran vuorokaudessa 21 paivan ajan on todettu palautumattomia silmévaurioita. Annos 50 mg/kg
kerran vuorokaudessa 21 pdivan ajan aiheutti sokeutumisen.

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

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Normaaliannos on 5 mg/kg suun kautta kerran vuorokaudessa eli yksi 50 mg tabletti 10 elopainokiloa kohti
ja vastaavasti yksi 150 mg tabletti 30 elopainokiloa kohti. Tabletit annetaan kerran vuorokaudessa, hoitoaika
on 3 — 10 vuorokautta. Suositeltua annostusta ei tule ylittd4. Valmistetta ei tule kdyttaa yli 12 vrk:n ajan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Noudata aina eldinladkarin maaraamaa annosta, joka on merkitty pakkaukseen liitettyyn ohjeeseen. Tabletti
voidaan puolittaa. Suositeltua annosta ei tule ylittaa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailytd alle 25 °C
Sailyté alkuperaispakkauksessa

Ei saa kayttad pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopaivamaéaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa elaimid, joiden munuaistoiminnot ovat voimakkaasti



heikentyneet, seka eldimid, jotka karsivat epilepsiaan liittyvista tai niitd muistuttavista kouristuskohtauksista.
Hyvin suurien kinoloniannosten samanaikainen kéaytto erdiden ei-steroidirakenteisten anti-inflammatoristen
aineiden kanssa voi aiheuttaa kouristuksia. Vaikka enrofloksasiinilla ei ole raportoitu tallaisia tapauksia, on
noudatettava varovaisuutta hoidettaessa eldimia, joilla on edelld kuvattu 1a4kitys. Liséksi varovaisuutta on
noudatettava annettaessa valmistetta tiineena oleville tai imettaville koirille ja kissoille.

Baytril vet tablettien samanaikainen kaytto kloramfenikolin, makrolidiantibioottien ja tetrasykliinien kanssa

saattaa johtaa antagonistiseen yhteisvaikutukseen. Rautavalmisteiden ja alumiinia, magnesiumia tai

kalsiumia sisaltavien valmisteiden samanaikainen kéayttd vahentad enrofloksasiinin imeytymista. Jos

samanaikainen laakitys katsotaan tarpeelliseksi tulee enrofloksasiini antaa véahintaan tuntia ennen kyseisia

ladkevalmisteita. Enrofloksasiinin samanaikainen kaytto teofylliinia sisaltavien valmisteiden kanssa johtaa

teofylliinipitoisuuden nousuun plasmassa. Enrofloksasiinin samanaikainen kaytto varfariinin (rotanmyrkky)

kanssa lisaé varfariinin tehoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Pese kadet valmisteen annostelun jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
15.06.2009

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

Orion Pharma Elainladkkeet, PL 425, 20101 Turku



BIPACKSEDEL
Baytril vet 50 mg och 150 mg tabletter for hund och katt
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 godkannande for forséljning:

Bayer Animal Health GmbH
D-24106 Leverkusen
Tyskland.

Tillverkare:

KVP, Pharma + Veterindrprodukte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

D-24106 Kiel

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baytril vet 50 mg och 150 mg tabletter for hund och katt
(Enrofloxacin)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En tablett innehaller 50 mg eller 150 mg enrofloxasin.

Hjalpamnen:

Laktos monohydrate
Magnesiumstearat
Kiseldioxid

Kolloidal vattenfri povidon
Mikrokristallin cellulosa
Majsstarkelse

Acrtificiell kéttarom

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Vid infektioner hos hund och katt orsakade av mikrorganismer
kansliga for enrofloxacin.

- Inflammationer i 6vre och undre luftvidgarna hos hundar och katter.
- Urinvégsinfektioner hos hundar och Kkatter.

- Pyometri hos hundar vid hysterektomi eller tommande av livmoder.
- Prostatit hos hundar.

Alltid i fall av urinvagsinflammationer och enligt méjligheterna vid prostatit-, luftvags- och



livmoderinfektioner skall behandlingen grunda sig pa analysering av den sjukdomsframkallande mikroben
som bor vara kanslig for enrofloxacin, enligt analyserna bor det inte heller finnas andra méjliga anvandbara
lakemedel.

5. KONTRAINDIKATIONER

Vaxande hundar, alder upp till 8-18 manader beroende av rasens storlek, skall inte behandlas med
enrofloxacin eftersom det kan fororsaka stérningar i brosk- och benbildning.

6. BIVERKNINGAR

Gastro-intestinala storningar har rapporterats i mycket l1ag frekvens. Symptom i centrala nervsystemet kan
forekomma i samband med anvanding av fluorokinoloner. | sdkerhetsstudier har katter fatt 6gonsymptom vid
doser éver 15 mg / kg en gang i dygnet som administrerats under 21 dagar. Vid administrering av doser 6ver
30 mg/kg en gang i dygnet under 21 dagar har irreversibla 6gonskador observerats. En dos av 50 mg/kg en
gang i dygnet under 21 dagar férorsakade blindhet.

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

7. DJURSLAG

Hund och Katt

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

Normaldosen ar 5 mg /kg oralt en gang per dygn, alltsa 50 mg per 10 kg kroppsvikt eller motsvarande 150
mg per 30 kg kroppsvikt. Tabletterna doseras en gang i dygnet, administreringstid 3 — 10 dygn. Den
rekommenderade dosen bor inte Overskridas. Lakemedlet bor inte administreras langre an 12 dygn.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Folj alltid veterinarens dosering som &r angiven pa forpackningen.

Tabletten kan delas. Overskrid ej rekommenderad dos.

10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvaras i <originalférpackningen

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for djur



Forsiktighet av anvandning vid starkt nedsatt njurfunktion, epilepsi eller likartade krampanfall hos djur.
Store doser kinoloner och samtidig anvandning av icke-steroida anti-inflammatorika kan férorsaka kramper.
Fast dylika fall inte har rapporterats i samband med anvandning av enrofloxacin bor forsiktighet iakttagas.
Dessutom bor forsiktighet iakttas vid administrering till draktiga eller digivande hundar eller katter.

Anvéndning av Baytril vet tabletter samtidigt med kloramfenikol, makrolidantibiotika och tetrasykliner kan
fororsaka en antagonistisk samverkan. Samtidig anvandning av jarnpreparat, aluminium, magnesium eller
kalsium minskar enrofloxacinupptaget. Om en samtidig administrering av dessa anses nodvandig bor
enrofloxacin administreras minst en timme fore administering av dessa. Samtidig anvandning av teofyllin
och enrofloxacin fororsakar 6kade teofyllinhalter i blodplasman. Samtidig anvandning av varfarin (rattgift)
och enrofloxacin okar varfarinets effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder som bor vidtas av den person som administrerar veterinarlakemedlet
till djur

Tvatta hédnderna efter administrering.

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

Oanvént lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggorande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

15.6.2009

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Orion Pharma Eldinladkkeet, PB 425, 20101 Abo



