ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Baytril One 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

n-Butanol 30 mg
Alkohol benzylowy (E 1519) 20 mg
Arginina

Woda do wstrzykiwan

Z6tty, klarowny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
Leczenie zakazen droég oddechowych powodowanych przez Histophilus somni, Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida oraz Mycoplasma spp..
Leczenie zapalenia wymienia powodowanego przez E. coli.

Swinie:
Leczenie bakteryjnej bronchopneumonii powodowanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis oraz Pasteurella multocida.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng, inne (fluoro)chinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z napadami drgawek pochodzenia o§rodkowego, nieprawidtowym rozwojem
tkanki chrzgstnej lub uszkodzeniem aparatu ruchowego, w tym stawow narazonych na dzialanie duzej
sily ucisku lub stawow warunkujacych utrzymanie masy ciala.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano oporno$¢ krzyzowa migdzy enrofloksacyng a innymi (fluoro)chinolonami u patogenow
docelowych, np. Escherichia coli. Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy



starannie rozwazy¢ gdy badania wrazliwosci wykazg opornosé na fluorochinolony, poniewaz moze to
zmniejszy¢ jego skutecznosc.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwos$ci patogenu(-6w) docelowego(-ych). Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢
na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci patogenéw docelowych na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i
regionalnymi zasadami dotyczacymi stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku rozwoju oporno$ci na leki
przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie wrazliwosci sugeruje
prawdopodobna skutecznos$¢ takiego podejscia.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyki o waskim spektrum dziatania z nizszym
ryzykiem rozwoju opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe, jesli badanie wrazliwosci sugeruje
prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wylacznie u pojedynczych zwierzat.

Nalezy unika¢ podawania cielgtom mleka zawierajacego pozostatosci enrofloksacyny az do konca
okresu karencji (z wyjatkiem siary), poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji bakterii opornych na
antybiotyki w mikrobiomie jelitowym cielecia i nasilenia wydalania tych bakterii z katem.

Przy wykonywaniu kilku iniekcji, badz gdy objetos¢ podawanego leku przekracza 15 ml (bydto doroste)
lub 7,5 ml ($winie, cielgta) dawke dzieli si¢ na kilka podan, a kazdg iniekcje wykonuje si¢ w innym
miejscu.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia schorzen, ktore stabo reagowaty Iub
prawdopodobnie begda stabo reagowac na inne klasy lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcja podang w Charakterystyce
Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia opornosci krzyzowe;.

Enrofloksacyna wydalana jest gtownie przez nerki. Zatem, podobnie jak w przypadku pozostatych
fluorochinolonéw, mozna oczekiwac jej opoznionego wydalania przy istniejacych uszkodzeniach nerek.
Nie stosowac profilaktycznie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawicé
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Jesli bol utrzymuje si¢ przez ponad 12 godzin od badania lekarskiego, nalezy ponownie zasiegngc
porady lekarskie;.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu na skore badz do oczu, nalezy niezwlocznie sptuka¢ miejsca
woda.

Podczas pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nie nalezy jes¢, pi¢ lub palic.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie

Bardzo rzadko Zaczerwienienie w miejscy injekcji!, obrzek w miejscu
e

(< 1 zwierze/10 000 leczonych injekeji

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Wstrzas krazeniowy?

raporty):

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe?

! Przemijajace, ustepujg w ciggu kilku dni bez leczenia.
2 U bydta, po podaniu drogg dozylna.
3U cielat.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg sig
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie enrofloksacyny z makrolidami lub tetracyklinami moze wywotywaé dziatanie
antagonistyczne. Wydalanie teofiliny moze ulec spowolnieniu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto:
Podanie podskorne (choroby uktadu oddechowego) lub podanie dozylne (E.coli mastitis).

W leczeniu chorob uktadu oddechowego dawka wynosi 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata (m.c.)
w jednokrotnym podaniu podskérnym (s.c.).

Dawka ta jest rowna:
| 7,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 kg m.c. na dobe |

W jednym miejscu (s.c.) nie nalezy podawac wigcej niz 15 ml (bydto doroste) lub 7,5 ml (cielgta).
W cigzkich badz przewlektych przypadkach chorob uktadu oddechowego moze by¢ wymagane podanie
drugiej dawki po uptywie 48 godzin.

W leczeniu zapalenia wymienia spowodowanego E. coli dawka wynosi 5 mg enrofloksacyny na kg.
m.c. podane dozylnie (i.v.).

Dawka ta jest rbwna:
| 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 kg m.c. na dobe |

W przypadku zapalenia wymienia spowodowanego E. coli lek nalezy podawaé wylacznie drogg i.v.
przez 2-3 kolejne dni.

Swinie:



Podanie domi¢$niowe.

W leczeniu chorob uktadu oddechowego dawka wynosi 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata (m.c.)
podane domig$niowo (i.m.) w jednokrotnym podaniu w migsénie szyi za uchem

Dawka ta jest rOwna:
| 0,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg m.c. na dobe |

W jednym miejscu nie nalezy podawac wigcej niz 7,5 ml (i.m.).
W ciezkich badz przewlektych przypadkach chorob uktadu oddechowego moze by¢ wymagane podanie
drugiej dawki po uptywie 48 godzin.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Korek mozna bezpiecznie przektuwac do 20 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U bydta, dawka 25 mg/kg masy ciala podawana drogg podskorng przez 15 kolejnych dni jest tolerowana
bez zadnych objawow klinicznych. Wyzsze dawki u bydta oraz dawki 25 mg/kg i powyzej u §win moga
spowodowac letarg, kulawizny, ataksje, lekkie $linienie si¢ oraz drzenia migsni.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne:

s.c. 14 dni
i.v. 7dni

Mleko:
s.c. 5 dni
i.v. 3 dni

Swinie:
Tkanki jadalne:
i.m. 12 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ0O1IMA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Enrofloksacyna nalezy do grupy antybiotykoéw fluorochinolonowych. Dwa enzymy niezbedne w
replikacji i transkrypcji DNA — gyraza DNA i topoizomeraza [V — zostaty zidentyfikowane jako cele
molekularne fluorochinolonéw. Hamowanie aktywno$ci enzymow jest spowodowane
nickowalencyjnym wigzaniem czgsteczek fluorochinolonu z tymi enzymami. Widelki replikacyjne i
kompleksy translacyjne nie mogg by¢ procesowane przez takie kompleksy enzym-DNA -




fluorochinolon, a hamowanie syntezy DNA i mRNA wyzwala zdarzenia prowadzace do szybkiego,
zaleznego od stezenia leku, zabijania bakterii patogennych. Enrofloksacyna dziata bakteriobojcza, a
aktywno$¢ bakteriobdjcza jest zalezna od jej stgzenia

Spektrum dziatania przeciwbakteryjnego

Enrofloksacyna, w zalecanych dawkach terapeutycznych, jest aktywna wobec bakterii Gram-
dodatnich i wielu bakterii Gram-ujemnych, takich jak Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i E. coli u bydla, a takze Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida 1 Haemophilus parasuis u §win.

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacji punktowych w
genach kodujacych gyrazg¢ DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzacych do zmian w aktywnosci
danego enzymu, (ii) zmian przepuszczalnosci btony komoérkowej dla leku u bakterii Gram-ujemnych,
(ii1) mechanizmoéw efluksu, (iv) opornos$ci plazmidowej oraz (v) bialek chronigcych gyraze. Wszystkie
wymienione mechanizmy prowadza do zmniejszenia wrazliwosci bakterii na fluorochinolony.
Opornos¢ krzyzowa w obrebie klasy fluorochinolonéw jest powszechna.

Warto$ci graniczne ustalone przez CLSI! dla enrofloksacyny u bydta w chorobach uktadu
oddechowego sg nastepujace:

Organizm Warto$ci graniczne minimalnych stezen hamujacych dla
enrofloksacyny (pug/ml)
wrazliwe posrednie oporne
Histophilus somni <0,25 0,5-1 >2
Mannheimia haemolytica <0,25 0,5-1 >2
Pasteurella multocida <0,25 0,5-1 >2

Warto$ci graniczne ustalone przez CLSI' w 2024 dla enrofloksacyny u $wifi w chorobach uktadu
oddechowego sg nastepujace:

Organizm Warto$ci graniczne minimalnych stezen hamujacych dla
enrofloksacyny (pg/ml)
wrazliwe posrednie oporne
Actinobacillus <0,25 0,5 >1
pleuropneumoniae’
Pasteurella multocida' <0,25 0,5 >1

'CLSLI. Standardy wydajnosci dla testow wrazliwosci antybiotykowej metodg krazkowo-dyfuzyjna i
rozcienczen dla bakterii izolowanych od zwierzat: 7. wydanie Suplement CLSI Vet01S Instytutu
Standardow Klinicznych i Laboratoryjnych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

W nastepstwie podania weterynaryjnego produktu leczniczego droga podskorng u bydta oraz
domigéniowa u $win substancja czynna, enrofloksacyna, jest bardzo szybko i niemal catkowicie
wchlaniana (wysoka biodostepnos¢).

Bydto:
Po podaniu podskornym w dawce 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata krowom nie bedagcym w

okresie laktacji maksymalna koncentracja w surowicy krwi 0,82 mg/l jest osiagana w ciggu 5 godzin.
Warto$¢ catkowitej ekspozycji na lek w surowicy wynosi 9,1 mg*h/l. Enrofloksacyna jest
eliminowana z organizmu zgodnie z okresem pottrwania 6,4 h. W przyblizeniu 50% enrofloksacyny
jest metabolizowane do substancji aktywnej - cyprofloksacyny. Cyprofloksacyna jest eliminowana z
organizmu zgodnie z okresem poéttrwania 6,8 h.



Po podaniu dozylnym w dawce 5,0 mg enrofloksacyny na kg masy ciata krowom bedacym w okresie
laktacji maksymalna koncentracja w surowicy krwi 23 mg/I jest osiggana natychmiast.

Warto$¢ catkowitej ekspozycji na lek w surowicy wynosi 4,4 mg*h/l. Enrofloksacyna jest
eliminowana z organizmu zgodnie z okresem pottrwania 0,9 h. W przyblizeniu 50% enrofloksacyny
jest metabolizowane do substancji aktywnej — cyprofloksacyny, ktorej maksymalna koncentracja w
surowicy krwi 1,2 mg/l jest osiagana w czasie 0,2 godziny. Sredni okres pottrwania cyprofloksacyny
w fazie eliminacji wynosi 2,1 godziny.

W mleku, cyprofloksacyna jest gtéwnie odpowiedzialna za dziatanie przeciwbakteryjne (w
przyblizeniu w 90%).

Po podaniu dozylnym cyprofloksacyna osigga maksymalng koncentracje w mleku 4 mg/l w ciggu 2 h.
Warto$¢ catkowitej ekspozycji na lek w mleku, w ciagu 24 h wynosi w przyblizeniu 21 mg*h/I.
Cyprofloksacyna jest eliminowana z mleka zgodnie z okresem péltrwania 2,4 h.

Maksymalna koncentracja enrofloksacyny w mleku 1,2 mg/l jest osiggana w czasie 0,5 godziny przy
catkowitej ekspozycji na enrofloksacyn¢ w mleku, w przyblizeniu 2,2 mg*h/l, w. Enrofloksacyna jest
eliminowana z mleka zgodnie z okresem poltrwania 0,9 h.

Swinie:

Po podaniu domig$niowym w dawce 7,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata u §win maksymalna
koncentracja w surowicy krwi 1,46 mg/l byta osiagana w ciggu 4 godzin.

Warto$¢ catkowitej ekspozycji na lek w ciggu 24 godzin wynosita 20,9 mg* h/l. Lek byt eliminowany
z kompartmentu centralnego zgodnie z okresem poéttrwania 13,1 h. Przy maksymalnym st¢zeniu
cyprofloksacyny w surowicy mniejszym niz 0,06 mg/1, srednie stezenie cyprofloksacyny pozostawato
na bardzo niskim poziomie.

Enrofloksacyna charakteryzuje si¢ wysoka objetoscig dystrybucji. Stezenie w tkankach i organach
wewnetrznych na 0got znaczaco przekracza stezenie w surowicy. Do organow, w ktorych wystepuje
wysokie stezenie nalezg pluca, watroba, nerki, jelita oraz tkanka mig$niowa.

Enrofloksacyna jest eliminowana przez nerki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z 1 butelka z brazowego szkta (szkto typu I, Ph. Eur.) o pojemnos$ci 100 ml z korkiem
z gumy chlorobutylowej, zabezpieczonym aluminiowym kapslem

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1874/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/11/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

