SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Baytril vet. 50 mg toflur

Baytril vet. 150 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

1 tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

50 mg toflur: Enrofloxacin 50 mg

150 mg toflur: Enrofloxacin 150 mg

Hjalparefni:
Kjotbragdefni.

Sjéa lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla
50 mg toflur: Ljésbranar til branar, med Iéttri marmaraaferd, kringléttar, kuptar toflur med deiliskoru.
150 mg téflur: Ljosbranar til branar, med léttri marmaraaferd, kringléttar, flatar toéflur med deiliskoru.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir
Hundur og kéttur.
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Sykingar af véldum bakteria sem eru na@mar fyrir enrofloxacini.
a) Sykingar i efri og nedri éndunarfeerum hja hundum og kéttum.
b) bvagferasykingar hja hundum og kéttum.
¢) Sykingar i legi (pyometra) hja hundum sem tengist legnami eda teemingu legs.
d) Blooruhalskirtilsholga hja hundum.
4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnami fyrir enrofloxacini, 6drum fldorékin6l6num eda einhverju
hjlparefnanna.

Gefid ekki hundum yngri en 1 ars eda mjog storum hundategundum, sem hafa lengra vaxtartimabil,
yngri en 18 ménada vegna hugsanlegra &hrifa & lidbrjosk pegar dyrid er i érum vexti.

Gefid ekki dyrum sem eru flogaveik eda fa krampaflog, pvi enrofloxacin getur 6rvad midtaugakerfio.



4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Vid notkun lyfsins skal fylgja opinberum reglum og peim reglum sem gilda um notkun syklalyfja &
hverjum stad.

Einskorda & notkun fluérokindlona vid peer klinisku adsteedur pegar litil svorun hefur fengist eda buist
er vid litilli svorun vid 6drum flokkum sykladrepandi lyfja.

Notkun enrofloxacins skal avallt byggd & nsemisprofi sé pess nokkur kostur.

Ef notkun dyralyfsins vikur fra fyrirmeaelum i samantekt & eiginleikum lyfs, getur algengi bakteria sem
eru énaemar gegn fliordkindlonum aukist og dregid ar skilvirkni medferdar med 6llum

,,,,,,

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki & ad 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 kdttum eru gefnir steerri skammtar en radlagdir eru geta komid fram eiturdhrif & sjonhimnu augans,
par med talin blinda. Sja kafla 4.10.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid
peir sem hafa ofnami fyrir fliorékindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordist snertingu vid hio eda augu. bvoid hendur eftir notkun. Neytid ekki matar eda drykkjar og
reykid ekki medan lyfid er handleikid.

Ef lyfid er tekid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis, einkum ef um born er ad raeda.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan geta komid fram meltingarfaerakvillar (t.d. aukin munnvatnsmyndun, uppkdst og
nidurgangur). Einkennin eru yfirleitt veeg og timabundin.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins a medgongu og vid mjdlkurgjof. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings/aheattumati dyralaknis.



Enrofloxacin fer yfir fylgju og skilst Gt i mjolk, pvi er ekki haegt ad dtiloka ahrif & afkveemi (i vexti).

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & vanskapandi ahrif, en hafa synt fram &
eiturahrif & fostur af skdmmtum sem hafa eiturahrif & modur.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki méa nota enrofloxacin samhlida syklalyfjum sem verka hamlandi & kindlén (t.d. makrolidar,
tetracyklin eda fenikol).

Ekki mé& nota lyfid samhlida tedfyllini, par sem pad getur seinkad brotthvarfi teéfyllins.

Til ad fordast aukaverkanir skal geeta vartdar vid notkun enrofloxacins samhlida flanixini hja hundum.
Afleiding samhlida notkunar flunixins og enrofloxacins er skert Gthreinsun sem veldur milliverkunum
i brotthvarfsfasanum. Samhlida notkun flunixins og enrofloxacins hja hundum eykur pvi flatarmal
undir bléapéttniferli (AUC) og helmingunartima brotthvarfs fyrir flinixin og eykur helmingunartima
brotthvarfs og leekkar Ciax fyrir enrofloxacin.

Ekki méa nota lyfio samhlida inntoku lyfja sem innihalda kalsium, &l eda magnesiumhydroxid (t.d.
syrubindandi lyf) eda fjélvitamina sem innihalda jarn eda sink, par sem slikt getur dregid ur frasogi
flGordékindlona.

Fordast skal samhlida notkun fliorokindléna og digoxins par sem adgengi digoxins geeti aukist.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

5 mg/kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring i 5-10 daga.

Ekki mé nota steaerri skammt en pann sem radlagour er. (sja kafla 4.10).

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

Skammtayfirlit:

Likamspyngd (kg) Fj6ldi 50 mg taflna & Fjoldi 150 mg taflna &
solarhring solarhring

5 Yo

10 1

15 1% Y

20 2

25 2Y>

30 3 1

35 3%

40 4

45 1%

50

60 2

75 2V

90 3

Til ad tryggja ao réttur skammtur sé gefinn skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og moégulegt
er.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur



Ofskdmmtun getur leitt til truflana i meltingarvegi (t.d. aukin munnvatnsmyndun, uppkést,
nidurgangur) og taugaeinkenna (t.d. ljosopsstaekkun).

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

Ekkert méteitur er til vid ofskommtun, pvi skal veita medferd i samraemi vid einkenni.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf (flaorokinolénar).
ATCuvet flokkur: QI0LMA90

5.1 Lyfhrif

Enrofloxacin er flu6rokinélon. Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi ahrif med pvi ad hamla verkun
ensimsins DNA-gyrasa sem tekur patt i eftirmyndun DNA i bakteriunum. Enrofloxacin hefur ahrif a
bakteriur i vaxtarfasa og einnig & baketeriur sem eru ekki i vaxtarfasa, med pvi ad breyta gegndraepi
fosfolipidlagsins i ytri himnu frumuveggs peirra og par med gegndreepi.

Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi ahrif & Gram-neikvaedar og margar Gram-jakveaedar bakteriur sem
0g mycoplasma.

5.2 Lyfjahvorf

Enrofloxacin naer nanast sému sermispéttni, hvort sem pad er gefid med inndaelingu eda til inntoku.
Dreifingarrammal enrofloxacins er stort. Vefjapéttni er oft 2-3 sinnum meiri en sermispéttni. Mesta
péttni enrofloxacins malist i lungnavef, i lifur og nyrum og i had, beinum og i eitilfrumum, p.m.t.
atfrumum. Enrofloxacin fer yfir bl6d-heila préskuldinn og berst i heila- og maenuvokva og i gleeru
augans.

Flaoérokindlénar umbrotna ad hluta til i lifur og skiljast Gt i pvagi og galli sem virkt efni eda virk
umbrotsefni.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mijolkursykureinhydrat
Maissterkja

Sellulési, orkristalladur
Polyvidon
Magnesiumsterat
Vatnsfri kisilkvoda
Kjotbragoefni

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

5ér.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

pynnupakkning.

50 mg t6flur: 10 toflur i pynnu (al/al eda nylon/al/HDPE).

150 mg toflur: 10 og 20 toflur i pynnum (&l/al eda nylon/al/HDPE).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

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

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 13. oktdber 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. névember 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. febrdar 2020.



