SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Baytril vet. 25 mg/ml mixtara, lausn handa kalfum.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur: Enrofloxacin 25 mg.
Bensylalk6hol 14 mg.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kalfar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Sykingar af véldum bakteria sem eru neemar fyrir enrofloxacini.

4.3  Frébendingar

Ekki méa nota lyfio handa kim ef mjélk peirra er nytt til manneldis.

Ekki méa nota lyfid handa alifuglum ef egg peirra eru notud til manneldis.
Ekki méa nota lyfid handa hestum.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

EKkKi @tti ad nota lyfid handa hundum sem eru med flogaveiki.

Ef vikid er fra leidbeiningum, sem gefnar eru upp i pessari samantekt & eiginleikum lyfs fyrir dyr, um
notkun lyfsins getur algengi 6nemra bakteria fyrir fluoroginolonum aukist og ahrif medferdar med
68rum quinolonum getur minnkad vegna hugsanlegs krossénamis (sja kafla 4.9)

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki etti ad nota lyfido handa dyrum med skerta nyrnastarfsemi.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Engar.



4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar.

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Nota mé dyralyfio.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar

4.9 Skammtar og ikomuleid

2,5-5 mg/kg likamspunga daglega i 3-10 daga.

Dyralaeknir ma einungis nota, afhenda eda avisa fluroquinolonum til notkunar i allt ad 5 daga, ef gild
vidurkennd naemisprof fra vidurkenndri rannsoknarstofu um ad onnur skrdd syklalyf séu ekki notheef,

liggja fyrir.

Medferd vid brddum sjukdomi getur einugis hafist &dur en neemisprof liggja fyrir, ef klinisk einkenni
og dyralaeknir med pekkingu & sjukdémsutbreidslu og astandi naemis i bustofninum, grundvallar ad
slik medferd sé hafin. Ef neemisprof syna ad énnur syklalyf virka skal medferd haldid afram med peim
lyfjum.

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

Engar upplysingar.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t og innmatur: 10 s6larhringar.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Fluoroquinolonar, ATCvet flokkur: QJ01MA90.
5.1 Lyfhrif

Enrofloxacin er fluoroquinolon. Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi ahrif med pvi ad hamla verkun
ensimsins DNA-gyrasa sem tekur pétt i eftirmyndun DNA i bakteriunni. Enrofloxacin hefur ahrif &
bakteriur i vaxtarfasa og einnig & baketeriur sem eru ekki i vaxtarfasa, med pvi ad breyta fosfolipio-
laginu 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 ndnast sému sermispéttni, hvort sem pad er gefid med inndeelingu eda inntdku.
Dreifingarrammal enrofloxacins er stort. Vefjapéttni er oft 2-3 sinnum meiri en sermispéttni. Mesta
péttni enrofloxacins meelist i lungnavef, i lifur og nyrum og i hdd, beinum og i eitilfrumum, p.m.t.
atfrumum. Enrofloxacin fer yfir bl6d-heila proskuldinn og berst i heila- og maenuvokva og i gleeru
augans.



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

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kaliumhydroxid

Bensylalkohdl

Metylhydroxyprépylcellulési

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

EkKki er maelt med bléndun vid boéluefni eda dnnur lyf i sému sprautu.
6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Plastfloskur.

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

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/08/005/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 13. oktéber 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. nbvember 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. &gust 2017.



