50 mg

Antimicrobiano para caes e
gatos a base de Enrofloxacino

USO VETERINARIO

Baytril Flavour 50 mg possui moderno componente palatabilizante que facilita a aceitacdo do

comprimido pelos animais.

Férmula:
Cada comprimido de 120 mg contém:
Enrofloxacino
Excipiente g.S.p...cccceverieeneenns

Indicagdes de uso:

Baytril Flavour 50 mg atua contra as seguintes
infeccdes em cées e gatos causadas por bactérias
gram-negativas e gram-positivas, sensiveis ao enro-
floxacino: Bordetella bronchiseptica, Enterobacter
aerogenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Pasteurella multocida, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella
typhimurium, Staphylococcus aureus, Staphylo-
coccus epidermidis, Staphylococcus intermedius,
Staphylococcus pseudointermedius, Streptococcus
canis, Streptococcus agalactiae e Streptococcus
dysgalactiae.

Dosagem e Administracao:

Baytril Flavour deve ser administrado por via oral em
céaes e gatos, acompanhado ou nédo de alimentos.

A dosagem terapéutica é de 5,0 mg do principio ativo
por kg de peso corporal, ou seja, 1 comprimido de
Baytril Flavour 50 mg para cada 10 kg de peso
corporal, uma vez por dia, durante 5 dias ou a critério
do Médico Veterinario.

Mecanismo de acao:

Devido ao seu especial mecanismo de agéo, as
quinolonas recebem o nome de “Inibidores da
Girase” bacteriana. Os “Inibidores da Girase” sdo
substancias que atuam diretamente sobre a enzima
DNA-GIRASE, intervindo assim, ativamente no ponto
central do metabolismo bacteriano. Isto provoca uma
incapacidade de multiplicagdo das bactérias.

Farmacocinética:

O valor de pKa da enrofloxacina é de 7,7. De acordo
com os estudos de eficacia realizados com o produto
Baytril Flavour administrado via oral, a meia vida de
eliminacao da enrofloxacina e da ciprofloxacina
foram, em média de 4,4 horas e 9,1 horas, respecti-
vamente. A concentragéo plasmatica de enrofloxa-
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cina atingiu seu nivel médio maximo (Cmax) de
904,33 ng/mL em aproximadamente 1,50 horas
(aproximadamente 90 minutos).

Farmacodinamica:

A enrofloxacina é um antimicrobiano bactericida da
classe das fluorquinolonas que age inibindo a DNA
girase bacteriana. As DNA girases, ou topoisome-
rases bacterianas do tipo Il sdo enzimas que cata-
lisam a direcédo e a extensdo do espiralamento das
cadeias de DNA. Assim, a enrofloxacina atua impe-
dindo o enrolamento da hélice de DNA numa forma
superespiralada. Em mamiferos existem algumas
topoisomerases, mas as quinolonas ndo tém agéo
sobre estas enzimas.

Contraindicagoes:

Em testes clinicos de campo néo foram relatados
casos de claudicagao ou problemas nas juntas de
quaisquer racas. Entretanto, de acordo com estudos
toxicoldgicos, a enrofloxacina é contraindicada em
cées de racas pequenas e médias durante a fase de
crescimento rapido:periodo entre 2 e 8 meses de
idade para racas pequenas e médias; e até 18 meses
para ragas grandes, podendo ocorrer danos na
cartilagem articular. Nao é recomendado o uso em
gatos com menos de 8 semanas de idade. Gatos
podem apresentar danos oculares irreversiveis, como
degeneracéo de retina, em caso de sobre dosagem e
uso prolongado em doses elevadas, acima das
indicadas em bula. Na dose terapéutica indicada de
5 mg/kg de peso corporal 1 vez por dia, durante

5 dias, ndo foram encontradas reacdes adversas em
gatos. N&o utilizar em cées com lesbes persistentes
em cartilagens articulares, pois as lesdes podem se
agravar durante o tratamento com fluoroquinolonas.
N&o indicado para animais com histérico de hiper-
sensibilidade ao ingrediente ativo e para animais com
histérico de alteragdes do sistema nervoso central
como epilepsia, pois as fluoroquinolonas podem
causar convulsdes em animais predispostos. Nao
indicado para animais com histérico de hipersensibili-
dade aos componentesda féormula. Nao use no caso



de resisténcia, conhecida ou suspeita, a quinolonas,
pois ha resisténcia cruzada, quase completa, a outras
fluoroquinolonas.

Interac6es medicamentosas:

Evitar o uso de quinolonas associado com complexos
vitaminicos ou solu¢des que contenham ferro, zinco,
manganés e calcio pois eles reduzem a absorcao de
enrofloxacina. Uso de enrofloxacina pode atrasar a
eliminacédo da teofilina. Combinacédo de Baytril (enro-
floxacina) com clorofenicol, macrolideos ou tetraci-
clinas pode produzir efeitos antagonistas. Adminis-
tracdo simultanea de substancia que contém
magnésio ou aluminio pode interferir na absorcao da
enrofloxacina. Existe uma resisténcia cruzada
completa entre as fluoroquinolonas. Administracao
concomitante de fluoroquinolonas com farmacos
anti-inflamatérios nao esferoidais (AINEs), em caes,
deve estar sujeita a rigorosa supervisdo veterinaria.
Devido as interacdes entre as duas substancias, as
meias-vidas de eliminagdo podem ser prolongadas, o
que pode levar a reacdes indesejadas aos medica-
mentos. A administracdo concomitante de fluoroqui-
nolonas com digoxina deve ser evitada devido ao
risco de uma elevada biodisponibilidade oral de
digoxina.

Precaucoées:

A seguranca do produto nao foi estabelecida nos
animais durante a gestacao e lactacéo.
Recomenda-se pesar o animal com o objetivo de
evitar erros na dosagem.

Em caso de sobredosagem é recomendado aplicar
tratamento sintomatico. Os sintomas iniciais séo
perda de apetite e vOmitos. Em casos raros, diarreia
ou sintomas ligados ao Sistema Nervoso Central
(dilatag@o de pupilas, tremores musculares, incoorde-
nacéo motora e convulsdes) podem ocorrer apos o
tratamento, sendo necessario que o mesmo seja
interrompido. Recomenda-se administracdo de
antiacidos que contenham magnésio ou aluminio
para diminuir a absorg¢éo da enrofloxacina apds
ingestao oral. Nao existe antidoto especifico conhe-
cido para a enrofloxacina (ou qualquer outra fluoro-
quinolona).

A enrofloxacina é excretada principalmente pela urina
e fezes. Por isso, recomenda-se o uso com cautela
em animais com funcéo renal e/ou hepatica compro-
metidas, avaliando-se a relagéo risco x beneficio
através de exames laboratoriais.

As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o
tratamento de condicdes clinicas que nao respondem
ou possuem eficacia reduzida a outras classes anti-
microbianas.

O uso do produto em desacordo com as indicacdes
de bula pode aumentar a prevaléncia de resisténcia
bacteriana a fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do
tratamento com outras fluoroquinolonas, devido a
potencial resisténcia cruzada. A associacédo deste
produto com um outro antimicrobiano sé deve ser
feita sob avaliagdo de um Médico Veterinario.

O produto deve ser utilizado de acordo com as
orientagcdes de bula e sob prescricdo de um Médico
Veterinario.

Sempre que possivel, as fluoroquinolonas devem ser
utilizadas somente apds isolamento e determinagao
da susceptibilidade da bactéria isolada.

O produto s6 deve ser usado apods o diagndstico de
uma infeccao bacteriana.

Mantenha o produto na embalagem original.
Descartar a embalagem e restos de produtos de
forma segura, evitando contaminar o meio ambiente.
Pessoas com hipersensibilidade conhecida as fluoro-

quinolonas devem evitar qualquer contato com o
produto veterinario. Evitar contato com a pele e olhos.
Em caso de contato, lave-os imediatamente com
4gua abundante.

Lavar bem as méos apos o uso.

Nao comer, beber ou fumar durante a manipulagéo
do produto veterinario.

Em caso de ingestao acidental, procure o servigo
médico de emergéncia levando consigo a emba-
lagem do produto.

Como qualquer outro medicamento, reagdes de
hipersensibilidade (como angioedema, urticéria,
choque anafilatico, entre outros) podem ocorrer em
organismos sensiveis.

N&o use a embalagem vazia. Ndo guarde ou aplique
junto de alimentos, bebidas, medicamentos, produtos
de higiene e domésticos.

N&o coma, néo beba e ndo fume durante o manuseio
do produto.

Mantenha o produto afastado do fogo e do calor
excessivo.

Modo de conservacao:

Conservar em local seco e fresco, ao abrigo da luz
solar direta e sob temperatura ambiente (entre 15°C
e 30°C).

MANTER O PRODUTO FORA DO ALCANCE DE
CRIANGAS E ANIMAIS DOMESTICOS. VENDA
SOB PRESCRIGCAO DO MEDICO VETERINARIO.

Apresentacgao:
Blister com 10 comprimidos de 120 mg cada,
acondicionado em cartucho.

Proprietario:
Elanco US Inc., 2500 Innovation Way, Greenfield,
Indiana, EUA.

Fabricante:
KVP Pharma und Veterinér Produkte GmbH,
Projensdorfer Strasse 324, D-24106 Kiel, Alemanha

Representante Exclusivo no Brasil, Importador e
Distribuidor:

ELANCO SAUDE ANIMAL LTDA., Rua Edgar
Marchiori, 255. Vinhedo — SP CNPJ:
00.820.120/0004-88

www.elanco.com.br

Responsavel Técnica:

Débora Andrade - CRMV/SP n° 20.963 Licenciado no
Ministério da Agricultura e Pecuaria sob n° SP
000626-2.000041 em 22/10/2004.

PRODUTO IMPORTADO

Baytril € vendido pela Elanco ou suas afiliadas e ndo
é um produto da Bayer. O Nome do Produto Baytril é
de propriedade da Bayer e usado sobre licenga.
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