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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Baytril 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. Sklad

Kazdy ml zawiera 25 mg enrofloksacyny jako substancje¢ czynng oraz 30 mg alkoholu n-butylowego
jako $rodka konserwujacego.

Klarowny, jasnozotty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, $winie (prosicta), kroliki, gryzonie, gady i ptaki ozdobne

4. Wskazania lecznicze

Psy

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewngtrznego/srodkowego), wywotanych przez szczepy: Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp. i Pseudomonas spp.

Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywotanych przez
szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Bordetella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp.,
Proteus spp. 1 Pseudomonas spp.

Swinie (prosieta)

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez szczepy: Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez szczepy Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez szczepy Escherichia coli.

Kroliki

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych, wywolanych przez szczepy:
Staphylococcus spp., Escherichia coli 1 Pasteurella multocida.

Leczenie zakazen skory i ran wywotanych przez szczepy Staphylococcus aureus.

Gryzonie, gady i ptaki ozdobne

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych w przypadkach, gdy do§wiadczenie
kliniczne, w miar¢ mozliwosci poparte wynikami wrazliwo$ci drobnoustroju chorobotworczego,
wskazuje na stosowanie enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, inne fluorochinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.
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Nie stosowac¢ u zwierzat z napadami drgawkowymi zwigzanymi z osrodkowym uktadem nerwowym.
Nie stosowa¢ w przypadku istniejacych zaburzen rozwoju chrzgstki lub uszkodzen uktadu migsniowo-
szkieletowego w okolicy stawow o istotnym znaczeniu czynno$ciowym lub przenoszacych obcigzenie.
Nie stosowa¢ u mtodych pséw w okresie wzrostu, tzn. u ras matych psow mtodszych niz 8 miesigcy, u
ras duzych, mtodszych niz 12 miesigcy, u ras bardzo duzych, mtodszych niz 18 miesigcy.

Nie stosowac u kotow mtodszych niz 8 tygodni.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wykazano wystgpowanie opornosci krzyzowej pomiedzy enrofloksacyng a innymi
(fluoro)chinolonami u docelowych patogenow, np. Escherichia coli.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli testy
wrazliwo$ci wykazaty oporno$¢ na fluorochinolony, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢
zmniejszona.

W Europie odnotowano wysoki wskaznik oporno$ci Pseudomonas spp. na enrofloksacyne u psow (w
niektorych przypadkach ponad 90%). Enrofloksacyne nalezy stosowa¢ w leczeniu zakazen
wywotanych przez ten patogen wytacznie po przeprowadzeniu testow wrazliwosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci patogenu(ow) docelowego(ych). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych 1 wiedzy na temat wrazliwo$ci patogenow docelowych w
gospodarstwie lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i
regionalng polityka dotyczaca lekow przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEGQG), jezeli testy wrazliwo$ci sugeruja
prawdopodobna skutecznos¢ takiego podejscia.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotykoterapi¢ o waskim spektrum dziatania, ktora
wigze si¢ z nizszym ryzykiem selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jezeli testy
wrazliwos$ci sugeruja prawdopodobna skutecznos¢ takiego podejscia.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany jedynie u pojedynczych zwierzat.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c, stosujac enrofloksacyne u zwierzat z niewydolnos$cig nerek.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢, stosujac enrofloksacyne u kotdw, poniewaz dawki wyzsze
od zalecanych moga spowodowac¢ uszkodzenie siatkowki oka i Slepote (zob. Przedawkowanie).

Nie stosowac profilaktycznie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora i oczami. Po przypadkowym
rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu nalezy natychmiast
sptuka¢ te miejsca woda.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

W trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

18



Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie spowodowaé przypadkowego wstrzyknigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego do organizmu osoby podajacej. Po przypadkowe;j
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci:

W krajach, w ktérych dopuszczalne jest karmienie ptakow padlinozernych tuszami padtego bydta w
ramach dziatan konserwacyjnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE), przed podaniem tusz zwierzat
niedawno leczonych weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy rozwazy¢ potencjalne zagrozenie
dla p6zniejszego wyleggu.

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne, przeprowadzone na szczurach i krélikach, nie wykazaty dowod6éw na dziatanie

teratogenne, wykazano jednak dowody na toksyczne dziatanie na ptdéd przy dawkach toksycznych dla
matek.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy oraz laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku

korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki niesne i gady:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednoczesnie ze srodkami przeciwbakteryjnymi, bedacymi
antagonistami chinolonow (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.
Stosujac enrofloksacyne jednoczesnie z fluniksyng u psow nalezy zachowaé ostroznos¢, aby unikngé
zdarzen niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u psow prowadzito do zwickszenia AUC i
wydluzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cnax enrofloksacyny.

Przedawkowanie:

W razie przypadkowego przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.
Nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych u $win, ktérym podano 5-krotno$¢ zalecanej dawki.

Wykazano, ze u kotow otrzymujacych dawki powyzej 15 mg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnych
dni, wystapity zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21 kolejnych dni,
powodowata nieodwracalne uszkodzenia wzroku. Dawka 50 mg/kg, podawana raz dziennie przez

21 kolejnych dni, moze spowodowac §lepote.

Nie udokumentowano przedawkowania u psow, krolikow, matych gryzoni, gadow i ptakow.
Nie opracowano odtrutki dla tych zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania, leczenie nalezy

prowadzi¢ objawowo.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
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Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy, koty, $winie (prosigta), kroliki, gryzonie, gady i ptaki ozdobne.

Bardzo rzadko Zapalenie w miejscu wstrzykniecia!, reakcja w miejscu
wstrzykniecia (np. obrzek)?, zaczerwienienie w miejscu
wstrzykniecia®, owrzodzenie w miejscu wstrzyknigcia®*
Pobudzenie

Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka,
wymioty)®

Anafilaksja (ci¢zka reakcja alergiczna)

Ataksja (brak koordynacji), drgawki, drzenia

Siniaki®

Anoreksja’

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

' U $§win, po podaniu domigsniowym. Moze utrzymywac si¢ do 28 dni po wstrzyknieciu.
2 U ps6w. Umiarkowana i przemijajgca.

3 U krolikow. Moze utrzymywac si¢ co najmniej do 17 dni po wstrzyknigciu.

4 Z gleboka utrata tkanki.

5> Lagodne i przemijajace.

¢ U gadow i ptakow ozdobnych; dotycza migsni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskdrne (s.c.) lub domigsniowe (i.m.).

Koty i psy:

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 5 kg m.c., raz dziennie, podskornie, przez
maksymalnie 5 dni.

Leczenie mozna rozpocza¢ podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac
produktem w formie tabletek. Dtugo$¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla
danego wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

Swinie (prosieta):
2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.
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Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywolana przez bakterie Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domigsniowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.
W jedno miejsce nie nalezy podawa¢ wiecej niz 3 ml produktu.

Kroliki:
10 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 5 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskornie, przez 5-10 kolejnych dni.

Gryzonie:
10 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie,

podskornie, przez 5—-10 kolejnych dni. W razie potrzeby, w zalezno$ci od nasilenia objawow
klinicznych, dawke mozna podwoic.

Gady:
Gady sa zwierzgtami zmiennocieplnymi, wykorzystujacymi zewnetrzne zrodta ciepta do utrzymania

temperatury ciata na poziomie optymalnym dla prawidlowego funkcjonowania organizmu.
Metabolizm substancji i aktywno$¢ uktadu odpornosciowego sa u gadow uzaleznione od temperatury
ciata. Dlatego tez lekarz weterynarii musi uwzglgdni¢ wymagania temperaturowe danego gatunku
gadow oraz stan nawodnienia pacjenta. Ponadto nalezy wzia¢ pod uwagg, ze istniejg istotne roznice w
farmakokinetyce enrofloksacyny u poszczegdélnych gatunkow, ktore maja wplyw na dobor
odpowiedniej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego. W zwiazku z tym niniejsze zalecenia
nalezy potraktowaé wylacznie jako punkt wyjscia dla indywidualnego doboru dawki.

5-10 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 0,2-0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 5 kolejnych dni.

W poszczegdlnych przypadkach konieczne moze by¢ wydtuzenie odstepow migdzy poszczegdlnymi
dawkami do 48 godzin. W powiktanych zakazeniach niezbedne moze by¢ podawanie wigkszych
dawek i wydluzenie czasu leczenia. Ze wzgledu na wystepowanie u gadéw krazenia wrotnego nerek,
w miare¢ mozliwosci leki nalezy podawacé w przednia czgs$¢ ciala.

Ptaki ozdobne:

20 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,8 ml na kg m.c., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 5—-10 kolejnych dni. W przypadku powiktanych zakazen konieczne moze by¢
zwigkszenie dawki.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przy kolejnych podaniach nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.

10. Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Kroliki:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Nie stosowac u ptakdéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Date usuniecia produktu nalezy odnotowac na etykiecie szklanej fiolki po jej pierwszym otwarciu.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 197/95

Tekturowe pudetko zawierajace fiolkg o pojemnosci 50 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

Tel.: +48 221047306

PV.POL@elancoah.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel,

Niemcy
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17. Inne informacje

Enrofloksacyna jest syntetyczng, przeciwbakteryjna substancja o szerokim spektrum dziatania,
zaliczanym do grupy antybiotykow fluorochinolonowych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o
dziataniu bakteriobdjczym zaleznym od stgzenia.

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnosc przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus spp. (np.
Staphylococcus aureus), oraz przeciwko Mycoplasma spp.
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