UPUTSTVO ZA UPOTREBU LIJEKA

Baytril Max 100 mg/ml otopina za injekciju za goveda i svinje

Samo za upotrebu u veterinarstvu



Uputstvo za upotrebu lijeka
NAZIV VETERINARSKOG MEDICINSKOG PROIZVODA

Baytril Max 100 mg/ml otopina za injekciju za goveda i svinje
1. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml sadrzi:

Aktivni sastojak:
Enrofloksacin 100 mg

Pomoc¢éne tvari:
n- Butanol 30 mg
Benzil-alkohol (E 1519) 20 mg

Za potpunu listu pomocénih tvari, pogledati dio 12
2. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekciju
Bistra, zuta otopina

3. CILJANE VRSTE
Goveda, svinje
4, INDIKACIJE

Goveda:

Za lijeCenje infekcija respiratornog trakta koje uzrokuju bakterije Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, i Mycoplasma spp. osjetliive na
enrofloksacin, kao i za lije¢enje kolimastitisa.

Svinje:
Za lijeCenje bakteriske bronhopneumonije koju uzrokuju baterije  Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis i Pasteurella multocida osjetljive na enrofloksacin.

Ako ne dode do klinickog poboljsanja u roku od dva do tri dana, treba ponoviti test
senzitivnosti i po potrebi promijeniti tretman.

Gdje god je to moguce, fluorokvinoloni se trebaju Kkoristiti samo u skladu sa testiranjem
senzitivnosti (antibiogram).

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne upotrebljavati u slu€aju hipersenzitivhosti na aktivni sastojak ili neku pomoénu tvar.

Ne upotrebljavati na zivotinjama sa poremecajima i napadajima centralnog nervnog sistema,
postoje¢i neodgovarajuci rast hrskavice ili Stete na lokomotornom aparatusu koji se odnosi

na zglobove koji trpe teska funkcionalna opterecenja ili koji nose veliki teret.

Ne upotrebljavati u slu¢aju postojeée rezistencije na kvinolone jer je ta rezistencija Cesto
potpuna, a postoji i unakrsna rezistencija sa ostalim fluorokvinolonima.

Za interakcije sa ostalim medicinskim proizvodima pogledati dio 7
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Posebna upozorenja za svaku ciljanu vrstu
Nema.

Posebne mjere opreza prilikom upotrebe

Takoder pogledati dio Kontraindikacije
Ako ne dode do klinickog poboljsanja u roku od dva do tri dana, treba ponoviti test
senzitivnosti i po potrebi promijeniti tretman.

Kod ponovljenih injekcija ili za zapremine za injekcije vece od 15 ml (stoka) ili 7.5 ml (svinje,
telad) u podijeljenim dozama, za svaku injekciju treba odabrati novo mjesto primjene.
Enrofloksacin se izbacuje putem bubrega. Kao i kod svih fluorokvinolona, odgodeno
izbacivanje se oCekuje ako postoje prethodni problemi sa bubrezima.

Razumna upotreba

Gdje god je to moguce, fluorokvinoloni se trebaju koristiti samo u skladu sa testiranjem
podloznosti.

Sluzbene i lokalne politike o antimikrobima se trebaju uzeti u obzir prilikom koristenja
proizvoda.

Fluorokvinoloni se trebaju upotrebljavati za tretman klini¢kih uslova kod kojih postoji
slaba reakcija, ili za koje se oekuje slaba reakcija, ili ostale klase antimikroba.
Upotreba proizvoda na nacin koji se ne navodi u SPC-u mozZe povecati prevalentnost
bakterija rezistentnih na fluorokvinolone i moze smanijiti uinkovitost tretmana sa ostalim
fluorokvinolonima uslijed potencijalne unakrsne rezistencije.

Posebne mjere opreza koje treba primijeniti osoba koja primjenjuje veterinarski

medicinski proizvod na zivotinje
Kod slu¢ajnog samo-ubrizgavanja, odmah potraZiti savjet lijecnika i pokazati letak proizvoda ili

etiketu.

Ako se bol nastavi nakon 12 sati nakon medicinskog pregleda, ponovo potraziti medicinsku
pomog.

Ljudi koji su otprije hipersenzitivni na enofloksacin trebaju izbjegavati kontakt sa veterinarskim
medicinskim proizvodom.

Svaki kontakt proizvoda sa kozom ili o€ima isprati vodom.

Ne jesti, piti, niti puSiti tokom rukovanja proizvodom.

6. NUSPOJAVE

Moguce nezeljene reakcije koje se pripisuju proizvodu ako se koristi u skladu sa
preporukama i njihova ucestalost se navode u nastavku:

- Vrlo rijetko (manje od 1 zivotinje od 10,000 zivotinja, uklju€ujuéi izolirane slu€ajeve):

Prolazne upalne reakcije (naticanje, crvenilo) na mjestu injekcije.

Telad: gastrointestinalni poremecaji tokom lije€enja.

Goveda nakon i.v. primjene: Sok reakcije, vjerovatno uslijed poremecaja u cirkulaciji.
U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija koje nisu naglasene na ovom uputstvu
veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama ¢lana 26.Zakona o
lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,Sluzbene novine Federacija BiH" br.
15/98 i 70/08 ).



Koristenje tokom gravidnosti, laktacije i nesenja
Smije se Koristiti tokom graviditeta i laktacije.
Interakcija sa ostalim medicinskim proizvodima i ostali oblici interakcije
Kombinacija enrofloksacina sa makrolida, antibiotika ili tetraciklina moZze izazvati
antagonistiCke ucinke. Eliminacija teofilina moze biti odgodena.
7. DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE
Goveda:
Doza za respiratorne bolesti iznosi 7.5 mg enrofloksacina po kg tjelesne

tezine (TT) kod jednog lije€enja putem potkozne (s.c.) primjene.

Sto je ekvivalentno

| 7.5 ml Baytril One otopina za injekciju po 100 kg TT dnevno |

Ne primjenjivati viSe od 15 ml (stoka) ili 7.5 ml (tele) po mjestu injekcije ( S.c.). Kod ozbiljnih ili
hroni€nih respiratornih bolesti e se mozda trebati primijeniti druga injekcija nakon 48 sati.

Doza za lije€enje kolimastitisa je 5 mg enrofloksacina po kg (TT) putem intravenozne
primjene (i.v.).

Sto je ekvivalentno

| 5 ml Baytril One otopina za injekciju po 100 kg TT dnevno

LijeCenje kolimastitisa se treba vrsiti iskljucivo i.v. primjenom tokom 2 do 3 dana zaredom.

Svinje:
Doza za respiratorne bolesti je 7.5 mg enrofloksacina po kg (TT) za jedno lijeCenje putem
primjene u miSic (i.m.).

Sto je ekvivalentno

| 0.75 ml Baytril One otopina za injekciju po 10 kg TT dnevno |

Ne primjenjivati viSe od 7.5 ml po mjestu injekcije (i.m.). Kod ozbiljnih ili hroni¢nih respiratornih
bolesti ¢e se mozda trebati primijeniti druga injekcija nakon 48 sati.

Nacin primjene:
Goveda:
Za primjenu injekcije potkoZno (respiratorna bolest) ili kao intravenoznu (kolimastitis) injekciju

Svinje:
Za primjenu u misi¢ vrata iza uha.

Kako bi se osigurala tacna doza, treba odrediti tjelesnu tezinu sto je tacnije moguce kako bi se
izbjeglo predoziranje.



8. PREDOZIRANJE (simptomi, hitne procedure, protulijekovi), AKO JE POTREBNO

Kod goveda, doza od 25 mg/kg tjelesne tezine koja se primjenjuje potkoznim putem 15
dana zaredom se toleriSe bez ikakvih klinickih simptoma. ViSe doze kod goveda i doze
od oko 25 mg/kg i vise kod svinja mogu uzrokovati letargiju, slabost, ataksiju, pojacano
lu€enje pliuvacke i misiéni tremor.

9. KARENCIJA
Goveda:

Meso i iznutrice:
s.c.. 14 dana

V. 7 dana
Milijeko:

s.c.. 5dana

i.V.: 3 dana
Svinje:
Meso: i.m.; 12 dana

10. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapeutska grupa: Fluorokvinoloni,
Sifra ATCvet: QJO1MA90

Farmakodinamika

Enrofloksacin spada u klasu fluorovinolona hemijskih sastojaka. Supstanca djeluje
baktericidno, $to je rezultat vezivanja A-podjedinice bakterijske DNA giraze, €ime se
selektivno inhibira taj enzim.

DNA giraza spada u klasu enzima koje su poznate kao topoizomeraze koje su ukljuéene u
replikaciju, transkripciju i rekombinaciju DNA bakterije. Fluorokvinoloni takoder kontroliSu
bakterije u stacionarnoj fazi izmjenjivanjem propusnosti ¢elijskog zida bakterija. Ti mehanizmi
objasnjavaju zasto odrzivost bakterija izlozenih enrofloksacinu brzo opada.

Fluorokvinoloni ispoljava aktivhost uniStavanja koja zavisi od koncentracije i koja doprinosi
brzom baktericidnom ucinku.

Inhibitorske i baktericidne koncentracije enrofloksacina su priblizne. lli su identi¢ne ili se
razlikuju u najviSe 1 — 2 faze rastvora.

Enrofloksacin djeluje na spektar bakterija koje su osjetljive na enrofloksacin u koje spada:
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., E.
coli kod stoke kao i Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Pasteurella
multocida kod svinja.

Vrste i mehanizmi rezistencije

Rezistencija na fluorokvinolone se pojavljuje kod pet izvora, odnosno (i) tataka mutacija u
kodu gena za DNA girazu i/ili topoizomerazu IV koja uzrokuje promjene na pojedinim
enzimima, (ii) izmjene propusnosti lijekova kod Gram-negativnih bakterija, (iii) mehanizme
isticanja, (iv) rezistenciju posredovanu putem plazme i (v) proteine koji Stite girazu. Svi
mehanizmi su uzrokovali smanjenu podloZnost bakterija fluorokvinolonima. Cesto se javlja
unakrsna rezistencija u fluorokvinolonskoj klasi antimikroba.



Farmakokinetika

Nakon potkozne primjene proizvoda kod goveda ili primjene u misi¢ kod svinja,
aktivna supstanca, enrofloksacin, se brzo i gotovo potpuno apsorbuje (visoka
biodostupnost).

Goveda:

Nakon potkoZne primjene doze od 7.5 mg enrofloksacina po kg tjelesne teZzine na govedo
koja ne daje mlijeko, najvece koncentracije u plazmi od 0.82 mg/L su postignute u roku od 5
sati. Ukupna izlozenost lijeka u plazmi je 9.1 mg*hr/L. Enrofloksacin se eliminira iz tijela uz
poluZivot od 6.4 sata. Oko 50% enrofloksacina se metabolizira u aktivhu supstancu
ciprofloksacin. Ciprofloksacin se eliminira iz tijela uz poluzivot od 6.8 sati.

Nakon intravenozne injekcije u dozi od 5.0 mg enrofloksacina po kg tjelesne tezine na krave
koje daju mlijeko, odmah se postiZzu najveé¢e koncentracije u plazmi od oko 23 mg/L. Ukupna
izlozenost lijeku u plazmi je 4.4 mg*hr/L. Enrofloksacin se eliminira iz tijela uz poluzivot od
0.9 sati. Oko 50% roditeljskog sastava se metabolizira u ciprofloksacin a najvisa
koncentracija u plazmi od 1.2 mg/L se postiZze za 0.2 sata. Eliminacija polu-Zivota u prosjeku
iznosi 2.1 sata.

U mlijeku je metabolit ciprofloksacin uglavnhom zaduZen za antibakterijsko djelovanje (oko
90%). Ciprofloksacin doseze najvise koncentracije u mlijeku od 4 mg/L u roku od 2 sata
nakon intravenoznog doziranja. Ukupna izlozenost u mlijeku tokom 24 sata je oko 21
mg*hr/L. Ciprofloksacin se eliminira iz mlijeka uz polu-Zivot od 2.4 sata. NajviSa koncentracija
od 1.2 mg enrofloksacina po litri se doseze u mlijeku u roku od 0.5 sati uz ukupno izlaganje
enrofloksacinu u mlijeku od oko 2.2 mg*hr/L. Enrofloksacin se eliminira iz mlijeka za 0.9 sati.

Svinje:

Nakon primjene 7.5 mg/kg tjelesne tezine u miSi¢ svinja prosje¢na najvisa koncentracija u
serumu od 1.46 mg/L je dostignuta za 4 sata. Ukupno izlaganje lijeka tokom 24 sata je
iznosilo 20.9 mg*hr/L. Lijek je eliminiran iz centralnog dijela uz terminalni polu-zivot od 13.1
sati. Uz najviSe koncentracije do 0.06 mg/L, prosjecne koncentracije ciprofloksacina u
serumu su bile izuzetno niske.

Enrofloksacin ima visoku zapreminu distribucije. Koncentracije u tkivima i organima izrazeno
premasuju nivoe u serumu. Organi kod kojih se mogu ocekivati visoke koncentracije uklju€uju
pluca, jetru, bubrege, utrobu i tkivo misSi¢a.

Enrofloksacin se eliminira putem bubrega.

11. FARMACEUTSKA SVOJSTVA
Lista pomo¢nih tvari

Arginin

n-Butanol
Benzil-alkohol (E 1519)
Voda za injekcije



Nekompatibilnosti

U odsustvu studija kompatibilnosti, ovaj veterinarski medicinski proizvod se ne smije mijeSati sa
drugim veterinarskim medicinskim proizvodima.

Rok trajanja

Rok trajanja veterinarskog medicinskog proizvoda u pakovanju u prodaji: 3 godine
Rok trajanja nakon prvog otvaranja: 28 dana

Datum povladenja prve doze se treba evidentirati na etiketi staklene bocice.
Posebne mjere opreza prilikom skladistenja

Ne zamrzavati.

Vrsta i sastav neposrednog pakovanja

Kartonska kutija sa 1 smedom staklenom boc¢icom (staklo vrste |, Ph. Eur.) od 100 ml sa gumenim
butilenskim ¢epom i aluminijskim zastitnim poklopcem.

Posebne mjere opreza prilikom odlaganja veterinarskog medicinskog proizvoda ili
otpadni materijali koji nastaju iz koriStenja tih proizvoda

Sav neiskoristeni veterinarski medicinski proizvod ili otpadni materijali nastali iz sli¢nih
veterinarskih medicinskih proizvoda se treba odlagati u skladu sa Zakonom o upravljanju otpadom
(,Sluzbene novine Federacija BiH* broj 33/03)

12. NACIN IZDAVANJA
Izdaje se na veterinarski recept

13. NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANE U PROMET | NOSIOCA
ODOBRENJA ZA PRIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET;
AKO JE RAZLICITO

Nosioc odobrenja za stavljanje u promet:
Bosna Vet doo Zenica, Gorazdanska 36a, 72000 Zenica, BiH

Nosioc odobrenja za prizvodnju odgovorna za pustanje serije u promet:
KVP Pharma und Veterinar-Produkte GmBH, Projensdorfer Strape 324, 24106 Kiel,Njemacka
Europa Pharma Hub Kft. 2360 Gyal, 7000/9 hrsz. Hungary

14. BROJ | DATUM RIJESENJA O ODOBRENJU ZA STAVLJANJE U PROMET U BIH:
UP-1-06-2-20/21-751/20 od 10.07.2020






