BIPACKSEDEL
Baytril vet. 150 mg tabletter

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLSTAND ATT SALJA
PARALLELLIMPORTERAT LAKEMEDEL, OMPACKARE OCH
TILLVERKARE

Importdr/Information ldmnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Suplly s.r.o.

Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:

Bayer-koncernen

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Baytril vet. 150 mg tabletter

enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 tablett innehdller:

Aktiv substans:
150 mg enrofloxacin

150 mg tablett: Ljusbruna till bruna, latt marmorerade, runda, plana tabletter, med brytskara och
kottsmak.

4, ANVANDNINGSOMRADEN

Infektioner orsakade av bakterier som &ar kénsliga for enrofloxacin.
a) Ovre och nedre luftvagsinfektioner hos hund och Katt.
b) Urinvégsinfektioner hos hund och katt.
c) Livmoderinfektion (pyometra) hos hund i samband med bortoperation av livmoder (hysterektomi)
eller tommande av livmoder (uterusevakuering).
d) Prostatit hos hund.



5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot enrofloxacin, andra fluorokinoloner eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvand inte till hundar yngre an 1 ar eller hos mycket stora hundraser med langre
tillvaxtperiod till individer yngre &n 18 manader, eftersom ledbrosket kan paverkas under
den snabba tillvéxtperioden.

Ska inte anvéndas till djur med epilepsi eller som lider av kramper eftersom enrofloxacin
kan orsaka CNS-stimulering.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sallsynta fall kan storningar i mag-tarmkanalen forekomma (t.ex. 6kad salivproduktion,
krakningar och diarré). Symtomen ar vanligen milda och évergaende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men féarre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om

du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

7. DJURSLAG

Hund. Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

5 mg/kg kroppsvikt per dygn i 5 till 10 dagar. Rekommenderad dos ska ej dverskridas. (Se avsnitt 12
Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)).

Pa grund av tillgangliga tablettstyrkor ar korrekt dosering inte mdjlig till hundar och katter som véger
mindre &n 5 kg (50 mg tablett).

Doseringsschema:

Kroppsvikt Antal 50 mg Antal 150 mg

(kg) tabletter per tabletter per
dygn dygn

5 1

10 1

15 1% 1

20 2

25 2 Y

30 3 1

35 3




40 4

45 1%
50

60 2
75 2%
90 3

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestaimmas sa noggrant som majligt.

Folj alltid veterindrens doseringsanvisningar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for
barn.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blisteret och kartongen efter “utg. dat.”.

12.  SARSKILDA VARNINGAR
Officiella och lokala riktlinjer for anvdndning av antibiotika bor beaktas vid anvandning av produkten.

Fluorokinoloner bor endast anvandas for behandling av kliniska tillstand som har svarat daligt eller
forvantas svara daligt pa andra typer av antibiotika.

Om mojligt ska enrofloxacin endast anvandas baserat pa resistensbestamning.

Anvandningen av detta lakemedel som avviker fran veterinarens anvisningar, kan 6ka férekomsten av
bakteriell resistens mot enrofloxacin och kan darfor minska effekten vid behandling med andra
fluorokinoloner till féljd av mojlig korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning till djur
Anvénd inte till djur med nedsatt njurfunktion eftersom enrofloxacin huvudsakligen utséndras via
njurarna. Utséndringen av enrofloxacin kan dérfor vara mindre hos djur med nedsatt njurfunktion.

Ingen sakerhetsinformation om lakemedlet har tagits fram for katter yngre an 12 veckor.

Toxiska effekter pa né@hinnan, inklusive blindhet, kan férekomma hos katt om rekommenderad dos
dverskrids. Se avsnitt Overdosering.

Enrofloxacin bor inte anvandas till djur med langvariga broskerosioner eftersom dessa erosioner kan
forvarras under behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer som ar dverkénsliga for fluorokinoloner ska undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvatta handerna efter anvandning. Undvik att &ta, dricka eller roka
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medan du hanterar produkten.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare. Detta galler sarskilt barn.
Andra ldkemedel och Baytril vet.:

Anviénd inte enrofloxacin samtidigt med andra antimikrobiella I&kemedel som motverkar kinoloner
(t.ex. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Anvand inte samtidigt med teofyllin eftersom utsondringen av teofyllin kan férlangas.

For att undvika biverkningar ska enrofloxacin anvéndas med forsiktighet i kombination med flunixin
hos hundar.

Ge inte tillsammans med produkter som intas via munnen och som innehaller kalcium-, aluminiumeller
magnesiumhydroxid (t.ex. antacida) eller multivitaminer som innehaller jarn eller zink eftersom
de kan minska upptaget av fluorokinoloner i kroppen.

Samtidig anvandning av fluorokinoloner och digoxin ska undvikas eftersom det kan paverka effekten
av digoxin.

Dréktighet och digivning:

Eftersom sékerheten av detta lakemedel inte har faststéllts under dréktighet och digivning, anvéand
endast enligt ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Enrofloxacin passerar genom placenta och utsondras i mjolk, och darfor kan en effekt pa avkomman (i
tillvéxt) inte uteslutas.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett stod for missbildande effekter, men har visat pa
toxiska effekter hos avkomman vid doser som ar toxiska fér modern.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Vid oavsiktlig 6verdosering kan symtom fran mag-tarmkanalen forekomma (t.ex. ékad
salivproduktion, krékningar, diarré) och neurologiska stérningar t.ex. utvidgade pupiller i 6gat.

Toxiska effekter pa nathinnan inklusive blindhet kan férekomma hos katt om den rekommenderade
dosen (5 mg/kg kroppsvikt) éverskrids.

Det finns inget motgift vid fall av oavsiktlig 6verdosering och behandlingen bor vara symtomatisk.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2020-07-08

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



