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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril 0,5 % solucdo oral para leitGes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia activa:

Enrofloxacina 5,0 mg
Excipientes:
Alcool benzilico- 14,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.
Solucéo oral amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Suina (leitdes).

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infegBes provocadas por microrganismos sensiveis a enrofloxacina (como por exemplo
pasteurelose, micoplasmose, colibacilose, colisepticémia, salmonelose, rinite atréfica e pneumonia
enzodtica).

4.3 Contra-indicacGes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&do administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que pode ocorrer
resisténcia cruzada. A resisténcia cruzada entre fluoroquinolonas é completa.

N&o administrar a animais com alteracGes j& existentes no desenvolvimento das cartilagens.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto da solu¢do com os olhos e a pele. Em caso de derrame sobre a pele acidental lavar
com agua abundante. Se desenvolver irritagdo ocular ou da pele consulte um médico e mostre-lhe o
folheto informativo do medicamento.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Né&o aplicavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccdo

A administragdo concomitante com teofilina pode prolongar a eliminacéo da teofilina.

A associacdo deste medicamento com macrdlidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos antagonistas.

A administragdo simultanea de substancias contendo magnésio ou aluminio pode afectar a absor¢éo da
enrofloxacina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo: oral.

A dosagem recomendada é de 1,7 mg de enrofloxacina /kg, diariamente, durante 2-3 dias consecutivos
(equivalente a 1 ml do medicamento por 3 kg de peso vivo, por dia).

O medicamento é administrado através de uma bomba doseadora.

Para assegurar uma dose correcta, 0 peso do animal deve ser determinado com precisdo, de forma a
evitar sub-dosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Leitdes tratados a partir do 2° dia de vida e durante 9 dias seguidos, toleram sem indicios de lesdes
doses até 25 mg/kg de peso Vvivo.
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4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 5 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico (fluoroquinolonas - enrofloxacina)
Cddigo ATCvet: QI0IMA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A enrofloxacina pertence a classe das fluoroquinolonas. A enrofloxacina exerce a actividade
bactericida através da ligacdo a subunidade A da ADN girase na bactéria alvo, resultando na inibicéo
selectiva desta enzima.

A ADN girase é uma topoisomerase, uma classe de enzimas envolvidas na replicacdo, transcri¢éo e
recombinacdo do ADN bacteriano. As fluoroquinolonas actuam igualmente sobre bactérias em fase
estacionaria por alteracdo da permeabilidade da parede celular. Estes mecanismos explicam a rapida
perda de viabilidade das bactérias expostas a enrofloxacina. As concentragdes inibitorias e as
concentragdes bactericidas da enrofloxacina sdo muito aproximadas, sendo idénticas ou distinguindo-
se, no maximo, em 1 — 2 graus de diluigéo.

A enrofloxacina em baixas concentracdes exerce a sua actividade antimicrobiana contra a maioria das
bactérias gram-negativas, muitas bactérias gram-positivas e ainda contra micoplasmas.

CIM - intervalo CIM - intervalo
E. coli <0,01 - 0,06 | xg/ml Bordetella bronchiseptica 0,2-0,7| pg/mi
Salmonella spp. 0,03-0,3| g/ml Campylobacter spp. 0,03-0,2 | ug/mi
Klebsiella spp. 0,03-0,09| g/ml Pseudomonas aeruginosa 0,5-2,0| ug/ml
Pasteurella spp. 0,003 - 0,05 | g/ml Staphylococcus spp. 0,1-0,4] ug/ml
Haemophilus spp. | <0,015 - 0,02 | xg/ml Mycoplasma spp. 0,07 - 3,15 | ug/ml

Tem sido observado que a resisténcia as fluoroguinolonas tem duas principais origens: alteracdo da
ADN girase ou ADN topoisomerase IV e alteracbes na permeabilidade ao farmaco da célula
bacteriana. Ambos 0s mecanismos conduzem a uma susceptibilidade reduzida da bactéria as
fluoroquinolonas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs administracdo oral ou parenteral de enrofloxacina sdo alcangados niveis séricos similares. A
enrofloxacina apresenta um elevado volume de distribuicdo. As concentra¢des nos 6rgdos alvo como
pulméo, figado, rim, intestino e tecido muscular, excedem as concentra¢des plasmaticas.

A eliminagdo € por via hepética e renal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidrdxido de potassio
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Alcool benzilico
Hidroxipropilmetilcelulose

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade (com bomba doseadora) de 100 ml.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 51069

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado: 20 de Junho de 1994
Data da Renovagéo da Autorizagdo de Introducédo no Mercado: 30 de Outubro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

12/2023
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa cartdo frasco 100 ml }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BAYTRIL 0,5 % solucéo oral para leitGes.

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia activa:

Enrofloxacina 5mg
Excipientes:
Alcool benzilico 14 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Leitoes.

| 6. INDICAGOES

Tratamento de infegBes provocadas por microrganismos sensiveis a enrofloxacina (como por exemplo
pasteurelose, micoplasmose, colibacilose, colisepticémia, salmonelose, rinite atréfica e pneumonia
enzodtica).

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracao: oral .

A dosagem recomendada é de 1,7 mg/kg de enrofloxacina, diariamente, durante 2-3 dias consecutivos
(equivalente a 1 ml do medicamento por 3 kg de peso vivo, por dia)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 5 dias.
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‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 30 dias.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N.° de AIM: 51069

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Rotulo frasco 100 ml }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BAYTRIL 0,5 % solucéo oral para leitGes.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia activa:

Enrofloxacina 5mg
Excipientes:
Alcool benzilico 14 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Leitoes.

| 6. INDICAGOES

Tratamento de infeccBes provocadas por microrganismos sensiveis a enrofloxacina (como por
exemplo pasteurelose, micoplasmose, colibacilose, colisepticémia, salmonelose, rinite atréfica e
pneumonia enzootica).

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: oral.

A dosagem recomendada é de 1,7 mg/kg de enrofloxacina, diariamente, durante 2-3 dias consecutivos
(equivalente a 1 ml do medicamento por 3 kg de peso vivo, por dia)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
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Carne e visceras: 5 dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 30 dias.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso Veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N.° de AIM: 51069

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Baytril 0,5% solucéo oral para leitdes

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Responsavel pela libertacdo de lote:
KVP Pharma und Veterinar GmbH
D-24106 Kiel

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril 0,5% solucéo oral para leitdes

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia activa:

Enrofloxacina 5mg
Excipientes:
Alcool benzilico- 14 mg

4.  INDICACOES

Tratamento de infegdes provocadas por microrganismos sensiveis a enrofloxacina (como por exemplo
pasteurelose, micoplasmose, colibacilose, colisepticémia, salmonelose, rinite atréfica e pneumonia
enzootica).

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

N&do administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que pode ocorrer
resisténcia cruzada. A resisténcia cruzada entre fluoroguinolonas é completa.

N&o administrar a animais com alteracGes ja existentes no desenvolvimento das cartilagens.
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6. REACCOES ADVERSAS

Desconhecidas.
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO

Suina (leitdes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

A dosagem recomendada é de 1,7 mg/kg de enrofloxacina, diariamente, durante 2-3 dias consecutivos
(equivalente a 1 ml do medicamento por 3 kg de peso vivo, por dia).

Via de administracdo: oral.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

O medicamento é administrado através de uma bomba doseadora.

Para assegurar uma dose correcta, 0 peso do animal deve ser determinado com precisdo, de forma a
evitar sub-dosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas Este medicamento veterinario ndo necessita de
quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 30 dias

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Precaucdes especiais de utilizacéo
Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da

administracdo deste medicamento veterinario.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
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E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situacdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto da solu¢do com os olhos e a pele. Em caso de derrame sobre a pele acidental lavar
com agua abundante. Se desenvolver irritagdo ocular ou da pele consulte um médico e mostre-lhe o
folheto informativo do medicamento.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Leitdes tratados a partir do 2° dia de vida e durante 9 dias seguidos, toleram sem indicios de lesbes
doses até 25 mg/kg de peso vivo.

Interac¢Oes medicamentosas e outras

A administracdo concomitante com teofilina pode prolongar a eliminacédo da teofilina.

A associagdo deste medicamento com macrdlidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos antagonistas.

A administracdo simultanea de substancias contendo magnésio ou aluminio pode afectar a absor¢do da
enrofloxacina.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
14. DATADAULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
12/2023
15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

Apresentac0es
Frasco de polietileno de alta densidade (com bomba doseadora) de 100 ml.
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