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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
BAYTRIL palatavel 50 mg comprimidos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:
Enrofloxacina 50,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos (castanho claros a castanhos, ligeiramente matizados).

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (caes).

4.2  Indicagdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecBes provocadas por microrganismos sensiveis a enrofloxacina:

- Infegcdes do aparelho respiratério, do aparelho digestivo, do aparelho urindrio e dos 6rgaos
reprodutores.

- InfegBes cutaneas e infegdes de feridas.

- Infe¢Bes do canal auditivo externo.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cdes com idade inferior a 12 meses ou cujo processo de crescimento ainda nao
esteja concluido.

Né&o administrar a animais com alteracdes ja existentes no desenvolvimento das cartilagens.

Né&o administrar a animais que sofram de perturbacdes cerebrais ou com historial clinico de epilepsia.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

Né&o administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que pode ocorrer
resisténcia cruzada. A resisténcia cruzada entre fluoroquinolonas é completa.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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 situag@es clinicas que tenham tido, ou
se espere gque venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

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

A excrecdo renal é uma importante via de eliminacdo para a enrofloxacina. Tal como para as outras
quinolonas, a excrec¢éo da enrofloxacina pode estar reduzida em animais com funcdo renal
comprometida e, por conseguinte, a enrofloxacina deve ser utilizada com prudéncia nestes animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

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

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observados, em casos isolados, perturbacdes gastrointestinais.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar durante a gestacdo e lactagéo.

4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacéo

A administra¢do concomitante com teofilina pode prolongar a eliminacéo da teofilina.

A associagdo deste medicamento com cloranfenicol, macrélidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos
antagonistas.

A administracdo simultanea de substancias contendo magnésio ou aluminio pode afetar a absorcéo da
enrofloxacina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo: oral.
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A dosagem recomendada é de 5 mg de enrofloxacina/kg, diariamente, durante 5-10 dias consecutivos
(equivalente a 1 comprimido de BAYTIL palatavel 50 mg por 10 Kg de peso vivo por dia).

A administragdo do comprimido pode ser efetuada diretamente ou misturado com os alimentos.
Caso ndo se verifiguem melhoras clinicas num periodo de 3 dias recomenda-se a realizagdo de um
novo teste de sensibilidade e eventualmente uma mudanca de terapéutica.

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

Em caso de sobredosagem serdo previsiveis como primeiros sintomas: anorexia e vomitos.
Com o objetivo de reduzir a absorcdo de enrofloxacina, recomenda-se a administracdo de antiacidos
contendo magnésio ou aluminio.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Né&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico (fluoroquinolonas - enrofloxacina)
Cddigo ATCvet: QI01MA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A enrofloxacina pertence a classe das fluoroquinolonas. A enrofloxacina exerce a atividade
bactericida através da ligacdo a subunidade A da ADN girase na bactéria alvo, resultando na inibicao
seletiva desta enzima.

A ADN girase é uma topoisomerase, uma classe de enzimas envolvidas na replicacdo, transcricao e
recombinacgdo do ADN bacteriano. As fluoroquinolonas atuam 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 inibitdrias e as
concentragdes bactericidas da enrofloxacina sdo muito aproximadas, sendo idénticas ou distinguindo-
se, N0 maximo, em 1 - 2 graus de diluig&o.

A enrofloxacina em baixas concentracfes exerce a sua atividade antimicrobiana contra a maioria das
bactérias gram-negativas, muitas bactérias gram-positivas e ainda contra micoplasmas,
nomeadamente, E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. e Staphylococcus spp.
Tem sido observado que a resisténcia as fluoroguinolonas tem duas principais origens: alteracdo da
ADN girase ou ADN topoisomerase 1V e alteragdes na permeabilidade ao farmaco da célula
bacteriana. Ambos os mecanismos conduzem a uma susceptibilidade reduzida da bactéria as
fluoroquinolonas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo deste medicamento na dose recomendada, por via oral, a concentracdo maxima
no soro e tecidos é atingida apds 1-2 horas. A enrofloxacina apresenta um elevado volume de
distribuicdo. As concentracBes nos 6rgaos alvo como pulmdo, figado, rim, bexiga, préstata, utero,
pele, 0ssos e tecido linfatico, excedem as concentracdes plasmaticas.

A eliminagdo é por via hepaética e renal.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose

Amido de milho

Celulose microcristalina

Povidona

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

Aroma de carne artificial

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
6.4 PrecaucOes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Embalagem com 1 blister de 10 comprimidos.
Embalagem com 10 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Alemanha

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

AIM n°. 51063
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 29 de Marco de 1994

Data da Gltima renovacéo: 07 de Fevereiro de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

06/2020

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 de cartao}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BAYTRIL palatavel 50 mg comprimidos para cées.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:
Substancia ativa: enrofloxacina 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos.
100 comprimidos.

5. ESPECIES-ALVO

Caes

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecGes provocadas por microrganismos sensiveis a enrofloxacina:

- Infecdes do aparelho respiratério, do aparelho digestivo, do aparelho urinario e dos 6rgaos
reprodutores.

- InfegBes cutlneas e infecdes de feridas.

- Infe¢bes do canal auditivo externo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via de administracéo: oral.
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A dosagem recomendada é de 5 mg de enrofloxacina/kg, diariamente, durante 5-10 dias consecutivos
(equivalente a 1 comprimido de BAYTIL palatavel 50 mg por 10 Kg de peso vivo por dia).

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRIQC)ES 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 e das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AlIM n°: 51063

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BAYTRIL palatavel 50 mg comprimidos para cées
enrofloxacina

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Bayer

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

BAYTRIL palatavel 15 mg comprimidos
BAYTRIL palatavel 50 mg comprimidos
BAYTRIL palatavel 150 mg comprimidos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacéo dos lotes:
KVP Pharma und Veterinar GmbH

D-24106 Kiel

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BAYTRIL palatavel 15 mg comprimidos para cées e gatos.

BAYTRIL palatavel 50 mg comprimidos para cées.

BAYTRIL palatavel 150 mg comprimidos para caes.

enrofloxacina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém:

Substancia activa:

Enrofloxacina
BAYTRIL palatavel 15 mg comprimidos para cdes e gatos 15 mg
BAYTRIL palativel 50 mg comprimidos para cées 50 mg
BAYTRIL palatavel 150 mg comprimidos para caes 150 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infeces provocadas por microrganismos sensiveis a enrofloxacina:

- InfecGes do aparelho respiratério, do aparelho digestivo, do aparelho urinario e dos 6rgaos
reprodutores.

- InfegBes cutlneas e infecdes de feridas.

- Infe¢Bes do canal auditivo externo.

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho 2020
Pagina 14 de 17



™ REPUBLICA
‘g PORTUGUESA AGRICULTURA

@ Veterinaria

5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar a cdes com idade inferior a 12 meses ou cujo processo de crescimento ainda nao
esteja concluido.

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

N&o administrar a animais que sofram de perturbaces cerebrais ou com historial clinico de epilepsia.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

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

6. REAGCOES ADVERSAS

Foram observados, em casos isolados, perturbacfes gastrointestinais.

Efeitos retinotdxicos, incluindo cegueira, podem ocorrer em gatos quando a dose recomendada é
excedida.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo 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

Cées e gatos.

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

A dosagem recomendada é de 5 mg de enrofloxacina/kg, diariamente, durante 5-10 dias consecutivos,
equivalente a:

1 comprimido de BAYTIL palatavel 15 mg por 3 Kg de peso vivo por dia.

1 comprimido de BAYTIL palatavel 50 mg por 10 Kg de peso vivo por dia.

1 comprimido de BAYTIL palatavel 150 mg por 30 Kg de peso vivo por dia.

Via de administracdo: oral.

Nos gatos nao exceder a dose recomendada (ver “Reacc¢des adversas” e “Adverténcias especiais para
cada espécie alvo”).
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A administracdo do comprimido pode ser efetuada diretamente ou misturado com os alimentos.
Caso ndo se verifiguem melhoras clinicas num periodo de 3 dias recomenda-se a realizacdo de um
novo teste de sensibilidade e eventualmente uma mudanca de terapéutica.

9. INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Efeitos retinotdxicos, incluindo cegueira, podem ocorrer em gatos quando a dose recomendada é
excedida.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinrio.

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

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

A administracdo deste medicamento veterinério, fora das indicagdes 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.

A excrecdo renal é uma importante via de eliminacéo para a enrofloxacina. Tal como para as outras
quinolonas, a excrecdo da enrofloxacina pode estar reduzida em animais com funcdo renal
comprometida e, por conseguinte, a enrofloxacina deve ser utilizada com prudéncia nestes animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Gestacdo
N&o administrar durante a gestacéo.

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho 2020
Pagina 16 de 17



™ REPUBLICA
‘g PORTUGUESA AGRICULTURA

@ Veterinaria

Lactacdo
Né&o administrar durante a lactacéo.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interacdo

A administra¢do concomitante com teofilina pode prolongar a eliminacdo da teofilina.

A associagdo deste medicamento com cloranfenicol, macrélidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos
antagonistas.

A administracdo simultanea de substancias contendo magnésio ou aluminio pode afetar a absorcao da
enrofloxacina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem serdo previsiveis como primeiros sintomas: anorexia e vomitos.

Com o objetivo de reduzir a absor¢do de enrofloxacina, recomenda-se a administracao de antiacidos
contendo magnésio ou aluminio.

Foram raramente observados, em gatos tratados com doses muito elevadas (iguais ou superiores a 20
mg/Kg), sinais de alteragdes visuais.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

13. PRECAUGCOES 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 os
requisitos nacionais.

14. DATADAULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO

06/2020

15. OUTRAS INFORMACC)ES

Apresentagdes

Embalagem com 1 blister de 10 comprimidos.

Embalagem com 10 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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