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PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Baytril 50 mg/ml injekční roztok 


2.	Složení

Každý ml obsahuje 50 mg enrofloxacinu jako léčivé látky a 30 mg n-butanolu jako konzervační látky.

Čirý, světle žlutý roztok


3.	Cílové druhy zvířat

Skot (telata), ovce, kozy, prasata, psi a kočky.


4.	Indikace pro použití

Telata
Léčba respiračních infekcí vyvolaných kmeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Mycoplasma spp.
Léčba infekcí zažívacího traktu vyvolaných kmeny Escherichia coli.
Léčba septikémie vyvolaná kmeny Escherichia coli.
[bookmark: _Hlk230080878]Léčba akutní artritidy spojené s mykoplazmaty vyvolané kmeny Mycoplasma bovis.

Ovce
Léčba infekcí zažívacího traktu vyvolaných kmeny Escherichia coli.
Léčba septikémie vyvolané kmeny Escherichia coli.
Léčba mastitidy vyvolané kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli.

Kozy
Léčba respiračních infekcí vyvolaných kmeny Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida. Léčba infekcí zažívacího traktu vyvolaných kmeny Escherichia coli.
Léčba septikémie vyvolané kmeny Escherichia coli.
Léčba mastitidy vyvolané kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli.

Prasata 
Léčba respiračních infekcí vyvolaných kmeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma spp.
Léčba infekcí zažívacího traktu vyvolaných kmeny Escherichia coli.
Léčba septikémie vyvolané kmeny Escherichia coli.

Psi
Léčba infekcí zažívacího, dýchacího a urogenitálního traktu (včetně prostatitidy a jako podpůrná antibiotická terapie pyometry), infekcí kůže a ran, otitidy (externa/media) vyvolaných kmeny Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. a Pseudomonas spp.

Kočky

Léčba infekcí zažívacího, dýchacího a urogenitálního traktu (jako podpůrná antibiotická terapie pyometry), infekcí kůže a ran vyvolaných kmeny Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. a Pseudomonas spp.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech známé přecitlivělosti na léčivou látku, na jiné fluorochinolony nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u zvířat s onemocněním centrálního nervového systému spojeným se záchvaty. 

Nepoužívat v případě stávajících poruch růstu chrupavky nebo poškození pohybového aparátu postihujícím klouby vystavené velké funkční zátěži nebo klouby nesoucí velkou váhu. 
Nepoužívat u mladých psů během jejich růstu, tj. u malých plemen psů mladších než 8 měsíců, u velkých plemen psů mladších než 12 měsíců a u obřích plemen psů mladších než 18 měsíců.
Nepoužívat u koček mladších než 8 týdnů.

Nepoužívejte u koní během růstu z důvodu možného škodlivého poškození kloubní chrupavky.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:

U cílových patogenů, např. Escherichia coli, byla prokázána zkřížená rezistence mezi enrofloxacinem a jinými (fluoro)chinolony. Použití veterinárního léčivého přípravku je třeba pečlivě zvážit v případech, kdy stanovení citlivosti prokázalo rezistenci k fluorochinolonům, protože jeho účinnost může být snížena.

V Evropě byla u psů hlášena vysoká míra rezistence Pseudomonas spp. na enrofloxacin (v některých případech vyšší než 90 %). Enrofloxacin by měl být používán k léčbě infekcí vyvolaných tímto patogenem pouze po provedení stanovení citlivosti.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílového(ých) patogenu(ů). Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalostech citlivosti cílových patogenů na úrovni chovu nebo na místní/regionální úrovni. 

Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.

Jako lék první volby by mělo být použito antibiotikum s nižším rizikem selekce antimikrobní rezistence (nižší AMEG kategorie), pokud výsledky stanovení citlivosti naznačují pravděpodobnou účinnost tohoto přístupu. 
Antibiotická léčba s úzkým spektrem účinku a s nižším rizikem selekce antimikrobní rezistence by měla být použita jako léčba první volby, pokud stanovení citlivosti naznačuje pravděpodobnou účinnost takového postupu.

Veterinární léčivý přípravek má být podán pouze u jednotlivých zvířat.

Zvláštní opatrnosti je třeba při použití enrofloxacinu u zvířat s poruchou funkce ledvin.
Zvláštní opatrnosti je třeba při použití enrofloxacinu u koček, protože vyšší dávky, než doporučené mohou způsobit poškození sítnice a slepotu. Kočkám o hmotnosti nižší než 5 kg je vhodnější podávat veterinární léčivý přípravek o koncentraci 25 mg/ml, abyste zabránili riziku předávkování (viz bod Předávkování).

U telat léčených perorálně 30 mg enrofloxacinu/kg živé hmotnosti po dobu 14 dnů byly pozorovány degenerativní změny kloubní chrupavky.

Použití enrofloxacinu u jehňat v průběhu růstu v doporučené dávce po dobu 15 dní způsobilo histologické změny v kloubní chrupavce, které nebyly spojeny s klinickými příznaky.

Nepoužívat k profylaxi.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Lidé se známou přecitlivělostí na fluorochinolony by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží a očima. V případě zasažení kůže nebo očí okamžitě opláchněte vodou.
Po použití si umyjte ruce. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nejezte, nepijte ani nekuřte.

Předcházejte náhodnému samopodání injekce. V případě náhodného samopodání, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Další opatření:

[bookmark: _Hlk222927812]V zemích, kde je z důvodu ochrany přírody povoleno populacím ptáků živících se mršinami využívat jako potravu uhynulý dobytek (viz nařízení Komise č. 142/2011), je třeba zvážit možné riziko úspěšnosti líhnutí mláďat těchto ptáků před zkrmováním kadáverů hospodářských zvířat nedávno ošetřených tímto veterinárním léčivým přípravkem.

Březost a laktace:

Laboratorní studie u potkanů a králíků nepodaly důkaz o teratogenním účinku, ale prokázaly fetotoxický účinek při maternotoxických dávkách.

Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Nepoužívat enrofloxacin současně s antimikrobiálními látkami působícími antagonisticky vůči chinolonům (např. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).
[bookmark: _Hlk230072297]Nepoužívat současně s teofylinem, protože může dojít ke zpomalení eliminace theofylinu.
[bookmark: _Hlk230072314]Při současném použití flunixinu a enrofloxacinu u psů je třeba postupovat opatrně, aby se předešlo nežádoucím účinkům léčivých látek. Pokles clearence v důsledku souběžného podávání flunixinu a enrofloxacinu ukazuje, že tyto látky se v průběhu eliminační fáze navzájem ovlivňují. Proto současné podávání enrofloxacinu a flunixinu u psů zvýšilo AUC a eliminační poločas flunixinu a zvýšilo eliminační poločas a snížilo Cmax enrofloxacinu.

Předávkování:

V případě náhodného předávkování se mohou objevit poruchy zažívání (např. zvracení, průjem) a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hlášeny žádné nežádoucí účinky po podání 5násobku doporučené dávky.

U koček bylo prokázáno poškození zraku po podání dávky vyšší než 15 mg/kg jednou denně po dobu 21 po sobě následujících dnů. Dávky 30 mg/kg podávané jednou denně po dobu 21 po sobě následujících dnů prokazatelně způsobují ireverzibilní poškození zraku. Při dávkách 50 mg/kg podávaných jednou denně po dobu 21 po sobě jdoucích dnů může dojít k oslepnutí.

U psů, skotu, ovcí a koz nebylo předávkování zdokumentováno.

Pro náhodné předávkování neexistuje antidotum a léčba by měla být symptomatická.

Hlavní inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Skot (telata), ovce, kozy, prasata, psi a kočky.

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Zánět v místě injekčního podání1,


	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Reakce v místě injekčního podání3 (např. edém2)
Excitace
Poruchy zažívání (např. průjem)4
Anafylaxe (závažná alergická reakce)
Ataxie (porucha koordinace), záchvat, třes


1 U prasat, po intramuskulárním podání. Může přetrvávat až 28 dní po injekci.
2 U psů. Středně závažné a přechodné.
3 U telat může být přechodný projev pozorován až 14 dní.
4 Mírné a přechodné.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno 
e-mail: adr@uskvbl.cz  
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intravenózní (i.v.), subkutánní (s.c.) nebo intramuskulární (i.m.) podání.

Telata
5 mg enrofloxacinu/kg ž. hm., což odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg ž. hm., jednou denně po dobu 3–5 dnů.

Léčba akutní artritidy spojené s mykoplazmaty vyvolané kmeny Mycoplasma bovis citlivými k enrofloxacinu: 5 mg enrofloxacinu/kg ž. hm., což odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku/ 10 kg ž. hm., jednou denně po dobu 5 dnů.

Veterinární léčivý přípravek může být podáván pomalým intravenózním nebo subkutánním podáním.
Na jedno místo by nemělo být subkutánně podáno více než 10 ml.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg ž. hm., což odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg ž. hm., jednou denně subkutánním podáním po dobu 3 dnů.
Na jedno místo by nemělo být subkutánně podáno více než 6 ml.

Prasata
2,5 mg enrofloxacinu/kg ž. hm., což odpovídá 0,5 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg ž. hm., jednou denně intramuskulárním podáním po dobu 3 dnů.

Infekce trávicího traktu nebo septikémie vyvolané Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg ž. hm., což odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg ž. hm., jednou denně intramuskulárním podáním po dobu 3 dnů.

U prasat by injekce měla být podána do krční svaloviny za uchem.
Na jedno místo by neměly být intramuskulárně podány více než 3 ml.

Psi a kočky
5 mg enrofloxacinu/kg ž. hm., což odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg ž. hm., jednou denně subkutánním podáním po dobu až 5 dnů.
Léčbu lze zahájit parenterálně injekčním podáním a pokračovat perorálním podáním tablet obsahujících enrofloxacin. Délka léčby by měla vycházet z doby trvání léčby schválené pro příslušnou indikaci v informacích o veterinárním léčivém přípravku ve formě tablet.


9.	Informace o správném podávání

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Pro opakovaná injekční podání by měla být zvolena různá místa.


10.	Ochranné lhůty

Telata: 
Maso: 
	s.c.:	12 dní.
	i.v.:	5 dní.
Mléko: Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.

Ovce:
Maso: 4 dny.
Mléko: 3 dny.

Kozy:
Maso: 6 dní.
Mléko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dní.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. 
Chraňte před chladem nebo mrazem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na injekční lahvičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.
Datum likvidace by mělo být zaznamenáno na etiketě skleněné injekční lahvičky po jejím prvním otevření.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem   nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/655/92-C/05

Velikost balení: 
50ml nebo 100ml injekční lahvička v papírové krabičce

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

06/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Německo

Tel: +420 228880231 
PV.CZE@elancoah.com

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
KVP Pharma + Veterinär Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Německo


17.	Další informace

Enrofloxacin je syntetická antimikrobní látka se širokým spektrem účinku, patřící do skupiny fluorochinolonových antibiotik. Mechanismus účinku enrofloxacinu je baktericidní a baktericidní působení je závislé na koncentraci.
Enrofloxacin je v doporučených terapeutických dávkách účinný proti mnoha gramnegativním bakteriím, jako je Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (např. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivním bakteriím, jako je Staphylococcus spp. (např. Staphylococcus aureus), a proti Mycoplasma spp.

Přípravek s indikačním omezením.
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