maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Baytril 10%

solutie orala pentru gaini, curci si iepuri

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S A DETINATORULUI AUTORIZATIEI

DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Detinatorul autorizatiei de comercializare :

Bayer Animal Health GmbH, D-51368, Leverkusen, Germania

Producator pentru eliberarea seriei:

KVP, Pharma +Veteiinar-Produkte GmbH, Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Baytril 10% , solutie orala pentru gaini, curci si iepuri

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 ml Baytril 10% contine:
Substanta activa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 14 mg

4, INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectjilor tractului respirator si digestiv determinate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Gaini

Mycoplasma gallisepiic um,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella imdtocida,
Escherichia coli.

Curci

Myco lasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella. muliocida,
Escherichia coli.

lepuri

Pentru tratamentul bolilor infectioase determinate de Pasteurella multocida si enterite bacteriene determinate de infectia cu E. coli.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeaza cand este cunoscut ca poate apare posibila rezistenta/rezistenta incrucisata la (fluoro) chinolone.
Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, (fluoro)chinolone sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Gaini, curci i iepuri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Gaini si curci
10 mg de enrofloxacina/kg greutate corporala pe zi pentru 3-5 zile consecutive.

Tratament pentru 3-5 zile consecutive; pentru 5 zile consecutive in infectii mixte si forme cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile nu se
observa o imbunatatire clinica o terapie antimicrobiana alternativa trebuie sa fie utilizata avand la baza testele de sensibilitate.

Administrare in apa de baut. Asigurati-va ca intotdeauna intreaga cantitate oferita a fost consumata. Apa medicamentata trebuie sa fie
preparata zilnic doar nainte de a fi oferitd animalelor. Apa de baut trebuie sa fie medicamentata pe toata perioada de tratament si nu
trebuie sa fie disponibile alte surse de apa. Determinati greutatea corporala a pasarilor cat mai exact posibil pentru a se evita
subdozarea.

A se utiliza pre-solutie proaspata pregatita in fiecare zi inainte de inceputul tratamentului. Sistemul de pompare trebuie sa fie verificat
periodic pentru a se asigura o medicatie corespunzatoare. inainte de inceputul tratamentului goliti sistemul de apa si introduceti apa
medicamentata.
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Calculati cantiatea zilnica (ml) de Baytril 10% necesara pentru perioada de tratament dupa cum urmeaza:
Numar total de pasari x Greutatea corporala medie in kg x 0,1 = Volum total (ml) pe zi
Baytril 10% poate fi introdus direct in bazinul de Thceput sau introdus printr-un sistem de pompa de proportionare a apei.

lepuri
10 mg de emofloxacmalvg greutate corporala pe zi pentru 5 zile consecutive.

Calculati cantitatea zilnica (ml) de Baytnl 10% necesara pentru perioada de tratament dupa cum unneaza:
Numar total de iepuri x Greutatea corporala medie in kg x 0,1 = Volum total (ml) pe zi

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru gaini si cinci a se vedea sectiunea 8.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Gaini: came si organe: 3 zile.

Curci: came si organe: 3 zile.

lepuri: came si organe: 15 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Nu se administreaza la puicute de inlocuire ai 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa (EXP).

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 12 saptamani. Data de descindere trebuie sa fie notata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand produsul este utilizat.
Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezema pentru tratamentele care in conditji clinice raspund putin sau care vor raspunde putin la alte
clase de substante antimicrobiene.

Deoarece enrofloxacina a fost autorizata pentru prima data in utilizare la pasari a fost raspanditd pe scara larga o reducere a
sensibilitatii E. coli faia de fluorochinolone si o crestere a organismelor rezistente. in UE a fost raportata si rezistenta fata de
Mycoplasma synovicie.

Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate. Utilizarea produsului ai abatere de la
instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea tratamentului
ai alte fluorochinolone, determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Utilizarea de fluorochinolone in timpul fazei de crestere combinata cu un consum crescut de apa de baut si de asemenea si de
substanta activa, posibil datorita temperaturilor ridicate poate fi asociat cu potentiale afectari ale cartilajului articular.

Nu au fost observate reactii adverse clinice la gaini si curci tratate cu doze de 10 ori si de 6 ori mai mari decat doza terapeutica.

In vitro combinarea de fluorochinolone cu antimicrobiene bacteriostatice cum ar fi cu macrolide sau tetracicline si fenicoh determina
aparitia efectelor antagonice. Administrarea concomitenta cu substante care contin aluminiu sau magneziu pot reduce absorbtia de
enrofloxacina.

Precautji pentru operator:

. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)cliinolone trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
. A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi.

. indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti in contact accidental cu pielea sau ochii.

. Dupa utilizare se vor spala mainile si pielea expusa.

. Consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul. in timpul utilizam produsului este interzis.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAC A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie anmcate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Flacon de 100 ml, 500 ml si 1000 ml sau bidon de 5000 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare. S.C. Bayer SRL, Sos. Piperanr. 42, sector 2, Bucuresti, 020112, Telefon: +40 21 529 5900
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