Priloha I
Seznam nazvi, Iékovych forem, sil veterinarniho lécivého

pripravku, druhtl zvifat, ochrannych Ihit, drzitelti rozhodnuti
o registraci v jednotlivych clenskych statech
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Clenska zemé | Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat Ochranna lhita
EU/EHP registraci
Belgie BAYER SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur domaci a krlty | 3 dny
J.E. Mommaertslaan 14 orale oplossing Nepouzivat u nosnic,
1831 Diegem (Machelen) jejichz vejce jsou urcena
Belgie pro lidsky konzum
Bulharsko Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur domdci a krdty | Kur domaci: 3 dny
GmbH oral solution Krity: 3 dny
51368 Leverkusen
Némecko
Kypr Bayer Animal Health Baytril oral Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur doméaci - 3 dny
GmbH solution 10% brojlefi a chova
51368 Leverkusen dribez a krity
Némecko
Dansko Bayer Animal Health Baytril Vet. Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | DrlbeZ, vyjma 3 dny
GmBH Oral oplgsning nosnic
51368 Leverkusen
Némecko
Francie Bayer Sante Baytril 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur domaci a krdty | 4 dny
220 Avenue De La Solution Nepouzivat u nosnic,
Recherche Buvable jejichz vejce jsou urcena
59120 Loos pro lidsky konzum
Francie
Némecko Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur domaci a krity | Kur domaci: 3 dny
51368 Leverkusen Nepouzivat u slepic ve
Némecko snasce
Krity: 3 dny
Nepouzivat u krdt ve
snasce
Recko Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur domaci 3 dny

GmbH
51368 Leverkusen
Némecko

oral solution

(brojlefi, kufice) a
krity

Nepouzivat u nosnic,
jejichz vejce jsou urcena
pro lidsky konzum
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Clenska zemé | Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat Ochranna lhita
EU/EHP registraci
Madarsko Bayer Hungaria Kft. Baytril 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok |Kur doméci a krGty | 3 dny
Alkotas u. 50. belsbleges Nepouzivat u nosnic,
1123 Budapest oldat jejichz vejce jsou urcena
Madarsko pro lidsky konzum
Irsko Bayer Limited Bayer 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur doméci a krity | DrdbeZ nesmi byt
Animal Health Division Oral Solution porazena za Ucelem
The Atrium lidského konzumu béhem
Blackthorn Road |éCby. Kur domaci nesmi
Dublin 18 byt porazen za Ucelem
Irsko lidského konzumu drive
nez 3 dny po ukonceni
lé¢by. Krity nesmi byt
porazeny za Ucelem
lidského konzumu drive
nez 3 dny po ukonceni
1éCby.
Italie Bayer S.p.a. Baytril 10% OL | Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur domaci (vyjma | Kur domaci a krity: 3 dny
Viale Certosa 130 Oral solution slepic ve snasce), Kralici: 15 dni
1-20156 Milan krity a kralici Nepouzivat u nosnic,
Italie jejichz vejce jsou urcena
pro lidsky konzum
Italie Bayer S.p.a. Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur domaci (vyjma | 3 dny
Viale Certosa 130 Oral solution slepic ve snasce) a | Nepouzivat u nosnic,
I-20156 Milan krity jejichZ vejce jsou uréena
Italie pro lidsky konzum
Nizozemi Bayer B.V. Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur domdci a krdty | Kur domdaci: 3 dny

Animal Health Division
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Nizozemi

Orale
Oplossing voor
kippen
kalkoenen

Krity: 4 dny
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Clenska zemé | Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat Ochranna lhita
EU/EHP registraci
Portugalsko BAYER PORTUGAL, SA BAYTRIL 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | DribeZ (Kur Kur domaci: 7 dni
Rua Quinta do Pinheiro, | SOLUGAO domaédi, krity) Krity: 10 dni
5 ORAL Nepouzivat u nosnic,
2794-003 Carnaxide jejichz vejce jsou urcena
Portugalsko pro lidsky konzum
Rumunsko BAYER HEALTH CARE AG | Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur domdci a krdty | Kur doméci, krlty: 3 dny
51368 Leverkusen Nepouzivat u nosnic,
Némecko jejichz vejce jsou urcena
pro lidsky konzum
Slovinsko Bayer d.o.o. BAYTRIL 10 % | Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | Kur domaci a krity | Kur domaci: 3 dny
Bravnicarjeva 13 Krity: 3 dny
Ljubljana
Slovinsko
Svédsko Bayer Animal Health Baytril® vet. Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | DribeZ 3 dny
GmbH Nepouzivat u nosnic,
51368 Leverkusen jejichz vejce jsou urcena
Némecko pro lidsky konzum
Velka Britanie Bayer plc Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralni roztok | DribeZ (zejména Nepouzivat u budoucich

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Velka Britanie

Oral Solution

kur domaci -
brojlefri,
rozmnozovaci
chovy a kurice pro
snagku) a krlty

uzitkovych nosnic v dobé
14 dnl pred zapocetim
snlsky.

Kur domaci: 8 dni
Nepouzivat u nosnic,
jejichz vejce jsou uréena
pro lidsky konzum
Krity: 8 dni
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni potiebnych Gprav v souhrnu
udajl o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informaci
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni

pripravku Baytril 10%
peroralni roztok a souvisejicich nazvl (viz

priloha I)

1. Uvod

Pfipravek Baytril 10% peroralni roztok a souvisejici ndzvy obsahuji 100 mg enrofloxacinu v jednom

mililitru perordlniho roztoku pro podani v pitné vodé. Pripravek Baytril 10% peroralni roztok

a souvisejici ndzvy jsou veterindrni 1é¢ivé pripravky registrované pro pouziti u cilovych druhl kurat,
krit a kralikl k 16¢bé infek&nich onemocnéni dychacich cest a traviciho traktu vyvolanych zjist&nymi
bakteriemi citlivymi na enrofloxacin.

Dne 15. fijna 2010 zaslalo Spojené kralovstvi vyboru CVMP / Evropské agenture pro léCivé pripravky
oznameni o predloZeni zaleZitosti pFipravku Baytril 10% peroralni roztok a souvisejicich nazvd

k prezkoumani podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni. Spojené kralovstvi
zaleZitost predloZilo s ohledem na rozdilnost rozhodnuti jednotlivych statl EU, jejimZ disledkem jsou
rozpory v informacich o pripravku Baytril 10% peroralni roztok a souvisejicich nazvech.

Hlavni oblasti nesouladu ve stavajicich souhrnech tdajt o pFipravku:
e cilové druhy zvifat,
e indikace,
e davkovani,
e ochranna Ihdta,
e bezpecnostni upozornéni pro uzivatele,

e doba pouzitelnosti.

2. Diskuse o dostupnych udajich
2.1. Cilové druhy zvirat, indikace a davkovani

Kufata a krity

Drzitelé rozhodnuti o registraci potvrdili, ze v Zzadném clenském staté nebylo rozhodnuti o registraci
tykajici se pouziti piipravku u kufat nebo krit stazeno, zamitnuto, zru$eno ani pozastaveno.

V informacich o pripravku pro jednotlivé ¢lenské staty nebyly vzdy uvedeny vsechny indikace.

S ohledem na nedostatek podptrnych Gdaji a/nebo na skuteénost, Ze indikace nebyly v souladu

s odpovédnym pouzivanim fluorochinolond, se drzitelé rozhodnuti o registraci dohodli, Ze z informaci
o pripravku odstrani tyto indikace: Salmonella, Streptococcus spp, Staphylococcus spp, Klebsiella,
Erysipelothrix rhusiopathae.

Byly pfedlozeny uspokojivé Udaje, které podporuji pouzivani enrofloxacinu v navrhovaném
harmonizovaném davkovani k |écbé onemocnéni vyvolanych bakteriemi Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae u kurat a Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Pasteurella multocida u krat.

A&koli vétsina Elenskych statd ma u kufat a krit stanovené davkovani 10 mg/kg télesné hmotnosti,
tato davka se pohybuje v rozmezi od 2,5 do 10 mg/kg télesné hmotnosti s délkou lé¢by od 3 do

10 dni. Z predlozenych Gdajl véak nelze pro kutata ani pro krity stanovit optimalni ddvkovani pti
IéCbé onemocnéni vyvolanych bakterii Escherichia coli. PfedloZzené studie EU tykajici se kufat jsou asi
25 let staré, tykaji se pouze experimentalné vyvolanych infekénich onemocnéni a byly provedeny

v dobé, kdy byla minimalni inhibi¢ni koncentrace bakterie E. coli vyznamné nizsi nez v soucasnosti. Ve
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studiich, kde bylo mozno davku vypocitat v hodnotach mg/kg a kde byla davka cca 10 mg/kg télesné
hmotnosti U¢inna jako metafylaxe, se vSak ukazalo, ze proti bakterii E. coli je 4¢innéjsi vyssi davka.
Vysledky dal$ich predlozenych studii tykajicich se krit véeobecné podporuji navrhované davkovani

10 mg/kg télesné hmotnosti. Jelikoz je vSak u tohoto minoritniho druhu k dispozici pouze omezené
mnozstvi Udajl tykajicich se 1é¢by onemocnéni vyvolanych bakterii E. coli a Udaje se extrapoluji

z hodnot stanovenych pro kurata, urcité pochybnosti stale pretrvavaji. Drzitelé rozhodnuti o registraci
predlozili zékladni analyzu farmakokinetickych a farmakodynamickych Gdajt enrofloxacinu viéi bakterii
E. coli, jejiz vysledky vSak nepodporily zcela jednoznacné davkovani 10 mg/kg télesné hmotnosti

a rovnéz naznacuji, ze by mohla byt vhodné&jsi i vyssi davka.

Ke stanoveni optimalniho davkovani pro 1é¢bu ani k navrzeni jiného davkovani u driibeZe neni

k dispozici dostatek Udajl, a jsou tedy nutné dal&i studie. Je véak nutno vzit v Gvahu, Ze bakterie E coli
z driibeZe jsou &asto rezistentni vi¢&i antimikrobialnim pfipravkdm prvni volby a Ze fluorochinolony jsou
u tohoto druhu zvifat uzndvany jako veterinarni antimikrobidlni 1atky zasadni dlleZitosti v rdmci 1é¢by
kolibacilézy, septikemie a chronického onemocnéni dychacich cest, takze je tfeba tuto indikaci

v souhrnu Udajd o pfipravku zachovat. Z té&chto ddvod{ a s pFihlédnutim k predlozeni zaleZitosti

k prezkoumani podle ¢lanku 34, které se tykd harmonizace souhrn Gdajd o piipravku, navrhl vybor
CVMP harmonizovat pro kufata i krdty nejvyssi dadvkovani enrofloxacinu ve vysi 10 mg/kg po dobu

3-5 dni, co? také vétsina &lenskych statd schvalila. Vybor CVMP sou&asné uznava, Ze je nutno proti
bakterii E. coli zachovat Gcinnou |é¢bu. V budoucnu vSak bude tfeba ziskat nové Udaje k optimalizaci
reZimu davkovani u véech pfipravk{ obsahujicich enrofloxacin a uréenych pro peroralni podavani
dribezi.

Kralici

Kralici byli jako cilovy druh zvifat zafazeni do informaci o pfipravku pouze v Italii. Drzitelé rozhodnuti
o registraci potvrdili, ze v zadném c¢lenském staté nebylo rozhodnuti o registraci tykajici se pouziti
ptipravku u kralikl staZzeno, zamitnuto, zru$eno ani pozastaveno.

Pokud jde o indikace pro pouziti proti bakteriim P. multocida a E. coli, predlozili drzitelé rozhodnuti

o registraci zatézové studie a minimalni Udaje ziskané v redlnych podminkach ze studii provedenych
pred 20 lety. Ze zatézovych studii vyplyva, Ze davka 10 mg/kg télesné hmotnosti bude zirejmeé
G¢innéjsi nez navrhovana davka 5 mg/kg télesné hmotnosti, zejména pfi 1é¢bé akutnich pripadd. Vybor
CVMP navic vzhledem k obavém, Ze by pfili§ nizké davkovani mohlo vést k rezistenci bakterii vQci
antimikrobialnim ptipravkim, souhlasil se zvy$enim davky pro tento druh zvifat na 10 mg/kg t&lesné
hmotnosti po dobu 5 dni s cilem zachovat tento minoritni druh v informacich o pfipravku. To je také

v souladu s ddvkovanim uvadénym pro tento druh zvifat a pro tuto indikaci v souhrnech tdajt

o ptipravku tykajicich se jinych srovnatelnych pFipravki registrovanych v EU.

Bylo vSak konstatovano, ze Udaje na podporu zvyseného rezimu davkovani jsou nedostatecné,
a rozhodnuti o registraci by proto méla podléhat pozadavku predlozeni novych udajl, jeZ by uvedeny
reZim davkovani pro tento druh zvitat zdGvodnily.

Jelikoz pro indikaci Bordetella jsou k dispozici pouze minimalni inhibi¢ni koncentrace a minimalni Udaje
ziskané v realnych podminkach zkoumani jedné smisené infekce, nelze tuto indikaci v informacich
o pripravku uvadét.

Bezpecénost cilovych druhl zvifat

Ve dvou souhrnnych publikacich z posledni doby je poukazano na rizika spojena s podavanim tohoto
pfipravku kufatdm a kritadm. Brojlefi vykazali dobrou klinickou toleranci davek do 100 mg/kg télesné
hmotnosti v priib&hu 5 dni nebo 30 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 3 tydnd. V ptipadé davek

> 50 mg/kg t&lesné hmotnosti/den podavanych brojlerim po dobu 5 dni byly ziskény histologické
dlkazy o $kodlivém vlivu na kloubni chrupavky brojlerll, 1éze na nohou v$ak byly u kufat a krat
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klinicky patrné teprve pfi davkach nad 100 mg/kg podavanych po dobu alespon 5 dni. Zvefejnéné
vysledky vedou k zavéru, ze podavani navrhované davky po navrhovanou dobu je bezpecné.

Bylo prokazano, Ze u 30dennich kralikd a u samic kralika v dobé& pareni, 15 dni po pafreni a v dobé&
laktace je pripravek Baytril 10% peroralni roztok bezpecny, pokud je podavan v davce 100 ppm
(odpovidajici zhruba davce 10 mg/kg) po dobu 6 dni a opakované pak po tfidenni prestavce. Udaje ze
zatézovych studii navic prokazuji, Ze kralici toleruji davku 10 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 5 dni.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecénosti za poslednich 10 let neobsahuji zadny diikaz
o chondrotoxicité u kufat, krt ani kralik{.

Antimikrobialni rezistence

Vybor CVMP vyjadtil znepokojeni ohledné publikaci poukazujicich na vznik rezistentnich kmend
bakterie M. synoviae jak v experimentalnich podminkach (Le Carrou a kol.!, 2006), tak v komeréné
prodavané dribezi v Nizozemsku (Landman?, 2008). TéZko vSak Ize nalézt dlkazy rozsifené rezistence
v Evropské unii nebo neucinnosti davky pfi 1écbé mykoplazmézy.

Podle publikaci pfedlozenych drziteli rozhodnuti o registraci je Cetnost rezistence bakterii E. coli u kurat
a krit nizkd. Podle zpravy EFSA/ECDC? (2012) je v8ak rezistence vi¢i ciprofloxacinu u indikaénich
bakterii E. coli izolovanych z kurat stfedni az vysoka s Cetnosti 47 %; ackoli v této zpraveé vychazi
hodnota Cetnosti rezistence z epidemiologickych meznich hodnot pro nepatogenni kmeny. V nedavném
¢lanku autorl de Jong a kol.%, 2012 jsou uvedeny Udaje z evropského prizkumu antimikrobidlni
citlivosti u zvirat (European Antimicrobial Susceptibility Surveillance in Animals, EASSA) provedeného
v zemich EU. V letech 1999-2000 ¢inila u kufat klinickd rezistence bakterie E. coli vi¢i ciprofloxacinu
1,9 %, v obdobi 2002-2003 se zvySovala a v letech 2005-2006 dosahla hodnoty 5,9 %. Podle ¢lanku
byla ddvodem vysokych hodnot v letech 2005-2006 vysokd Uroveri rezistence ve Spanélsku (24 %),
ktera v letech 1999-2000 nebyla do prehledu zahrnuta. V ¢lanku se klinicka rezistence posuzuje

v porovnani s limitni hodnotou Institutu klinickych a laboratornich norem, ktera u ciprofloxacinu cini

= 4 mg/l. Miry snizené citlivosti bakterie E. coli na ciprofloxacin dosahly na zakladé epidemiologické
mezni hodnoty 0,06 mg/l v obdobi 1999-2000 19,3 % a v obdobi 2005-2006 az 33,5 %.

Drzitelé rozhodnuti o registraci provedli u bakterie E. coli zakladni farmakokinetickou

a farmakodynamickou analyzu, nebyla vSak zvazena strategie davkovani zabranujici mutacim ani
moZnost vybé&ru rezistentnich organismd pFitomnych v potravinach, které jsou vyznamné pro vefejné
zdravi (Campylobacter, Salmonella).

Dosud pretrvavaji uréité obavy ohledné reZzimt davkovani u véech druhd zvitat a neni prokazano, zda
jsou tyto rezimy optimalni pro minimalizaci rizika vzniku antimikrobialni rezistence.

Posouzeni rizik pro Zivotni prostredi

Rizika pro zivotni prostredi byla posouzena jiz dfive u davky 10 mg/kg télesné hmotnosti podavané
brojlerovym kufatim po dobu 10 po sobé& nasledujicich dni. Z vypoétl pro brojlerova kurata vyplyva
nejvyssi expozice Zivotniho prostiedi (PECps4a = 887 pg/kg). Pokud neni tato hodnota PEC,g4a
prekrocena, expozice zivotniho prostredi enrofloxacinu se nezvysi a nepredpoklada se, ze by pfipravek
predstavoval nebezpedi pro zivotni prostredi. Expozice zivotniho prostiedi z pouzivani pripravku u kurat

! Le Carrou a kol., 2006. ,Persistence of Mycoplasma synoviae in hens after two enrofloxacin treatments and detection of
mutations in the parC gene”, Vet. Res., 37, 2006, s. 415-154.

2 Landman a kol., 2008. ,In vitro antibiotic susceptibility of Dutch Mycoplasma synoviae field isolates originating from joint
lesions and the respiratory tract of commercial poultry”, Avian Path., 37, 2008, s. 415-420.

3 Evropsky Grad pro bezpeénost potravin a Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci, ,The European Union
Summary Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2010”,
EFSA Journal 2012; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. Publikace je k dispozici na webovych strankach
na adrese www.efsa.europa.eu/efsajournal.

4 De Jong A, Stephan B, Silley P., ,Fluoroquinolone resistance in E coli and Salmonella from healthy livestock and poultry in
the EU”, Journal of Applied Microbiology, 112, 2012, s. 239-245.

8/33


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal

(PECpsda = 887 pg/kg) je vy$si neZ u kralikl pfi pouZiti nové navrhovaného davkovani 10 mg/kg po
dobu 5 dni (PECpgqa = 361 pg/kg). Protoze je kralik minoritni druh, posouzeni u brojlerll se v této
situaci tyka také pouzivani pripravku u kralikd a posouzeni rizik Ize ukonéit v 1. fazi.

2.2. Ochranné Ihity

Drzitelé rozhodnuti o registraci nepredlozili dostatek (idaji o depleci (snizovani obsahu) rezidui, které
by umoznily stanovit na védeckém zakladé ochranné Ih{ty pro kriity nebo pro kraliky. Predlozené Gdaje
k prokazani miry deplece rezidui u kufat rovnéz nevyhovuji sou¢asnym normam, byly vsak posouzeny
jako pFijatelné pro Géely tohoto postupu, respektive ke stanoveni tfidenni ochranné Ihdty u masa kufat.
Tato studie byla provedena se dvéma plemeny kurat, prficemz jedno se vyznacuje rychlym a druhé
pomalej&im rlstem, které spole¢né pokryvaji fadu plemen kufat uréenych k produkci potravin v Evropé.
Prvni ¢asovou hranici, kdy byla u pomaleji rostouciho plemene vSechna rezidua pod svymi pfislusnymi
maximalnimi limity rezidui, byl 3. den po poslednim podani pfipravku, o den pozdé&ji nez u rychleji
rostouciho plemene. Tato studie byla také povazovana za vhodnou pro stanoveni tfidenni ochranné
Ihdty u krit pomoci extrapolace Gdajd zjist&nych u kufat. Pro zafazeni do harmonizovanych informaci

o pFipravku Ize tedy pfijmout ochrannou Ihdtu v délce 3 dn{l pro maso kurat i krdt. Tato hodnota je

v souladu s ochrannou lh{itou platnou ve vétsiné &lenskych statd, v nichz je ptipravek registrovan jiz
fadu let.

V pripadé kralikd neni ke stanoveni v&decky podloZzené ochranné Ihity k dispozici dostatek Gdajd,

z dostupnych omezenych Gdajd véak vyplyva, Ze prvni &asovou hranici, kdy jsou koncentrace véech
rezidui pod maximalnimi limity stanovenymi vyborem CVMP, je 2. den po poslednim podani pfipravku.
JelikoZ z dostupnych Gdajd nelze vyvodit jednoznaéné zavéry a dale jelikoz vybor CVMP souhlasil

u tohoto druhu zvifat se zvysenim davky, navrhuje se jako pragmatické feSeni ponechat soucasnou
ochrannou Ihdtu v délce 15 dni, protoze takto bude zaru¢ena bezpecnost spottebitele p¥i zvaZzeni rychlé
deplece zjisténé u dribeZe i kralikd.

Pro enrofloxacin neni stanoven zadny maximalni limit rezidui ve vejcich, tudiz nosnicim chovanym pro
vejce urcené k lidské spotfebé neni mozno pripravek Baytril 10% peroralni roztok ani jiny souvisejici
nazev podavat.

2.3. Posouzeni rizik pro uZivatele

Drzitelé rozhodnuti o registraci predloZili posouzeni rizik pro uzivatele, které sice neni zcela v souladu
s platnymi pokyny pro bezpecnost uzivatell veterinarnich Ié¢ivych pFipravkl (EMA/CVMP/543/03-
Rev.1)%, obsahuje viak hlavni rizika, kterd jsou s pripravkem spojena, a mize slouzit jako podklad pro
stanoveni bezpecnostnich upozornéni uvadénych v informacich o pfipravku. Nebezpeci spojena

s pouzivanim pripravku predstavuji vyvojové reakce, které se pfi predpokladanych nizkych Urovnich
nahodné expozice neprojevi.

2.4. Doba pouzitelnosti

Po dobu 48 mésicl uchovavani vykazuje ptipravek dobrou fyzikalni i chemickou stabilitu a na zakladé
téchto Udajl je navrhovana doba pouzitelnosti v délce 48 mésicl bez jakychkoli zvlastnich opatieni pro
uchovavani.

Podle Gidajl na obalu je doba pouZzitelnosti po otevieni 12 tydnl a po otevieni a zfed&ni 24 hodin.

5 Pokyny vyboru CVMP pro bezpeénost uZivatell veterinarnich Ié&ivych ptipravkl (EMA/CVMP/543/03-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2010/03/WC500077971.pdf.
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3. Vyhodnoceni pFinost a rizik

Pripravek prokdazal svou ucinnost pfi 1é¢bé onemocnéni vyvolanych u kurat bakteriemi E. coli,
Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae
a u krdt bakteriemi E. coli, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Pasteurella multocida.

S ohledem na omezeni nebezpedi vzniku antimikrobialni rezistence a prestoze pretrvava urdita
nejistota, ze rezim davkovani pfi IéCbé onemocnéni vyvolanych bakterii E. coli neni zfejmé optimalni,
je nesporné, e pro lébu kolibacilézy u driibeze ma enrofloxacin zasadni vyznam. Z tohoto divodu

a s ohledem na rozsah tohoto prezkoumani pole ¢lanku 34 Ize tuto indikaci v harmonizovaném souhrnu
Udajd o pripravku ponechat.

Ohledné indikaci onemocné&ni vyvolanych bakteriemi P. multocida a E. coli u kralikd bylo konstatovano,
7e i pii zvy$eni davky zlstdva u tohoto minoritniho druhu pomé&r ptinosd a rizik priznivy, drzitelé
rozhodnuti o registraci by véak méli byt pozadani o predloZeni novych Udajd, jeZ by uvedeny reZim
davkovani pro tento druh zvirat zdGvodnily.

Pfipravek je cilovymi druhy zvifat dobfe tolerovan, a pokud jsou pfi jeho pouziti dodrZzovana
harmonizovana upozornéni uvedend v souhrnu Gdajl o pFipravku, predstavuje nizké riziko pro
uZivatele i pro Zivotni prostiedi. Stanovené ochranné Ihity jsou k zajisténi bezpe&nosti spotrebitele
uspokojivé.

Navrhovany souhrn tdajd o pfipravku obsahuje upozornéni ohledné uvazlivého pouzivani
fluorochinolont u zvitat uréenych k produkci potravin v souladu s diskusnim dokumentem vyboru CVMP
v roce 2006°. ProtoZe tato upozorné&ni omezuji pouzivani pfipravku, jsou uréena k tomu, aby
minimalizovala ptipadny dopad na lidské zdravi a zdravi zvitat v ddsledku antimikrobidlni rezistence.

Vybor CVMP navrhuje v bodé& 4.5 souhrnu (dajd o pfipravku (zvlastni opatieni pro pouziti) daldi zmé&ny
v upozornénich tykajicich se rezistence. Bod 4.10 souhrnu (dajl o pipravku (pfedavkovani) obsahuje
upozornéni v souvislosti s moznymi ucinky predavkovani fluorochinolony na chrupavku ve fazi ristu.

V informacich o pripravku jsou uvedena upozornéni tykajici se bezpecnosti pro uzivatele.

Tento veterinarni IéCivy pfipravek ma vhodné slozeni a harmonizovana doba pouzitelnosti je primérena
pro zachovani jeho kvality béhem pouziti.

Celkovy pomé&r ptinosi a rizik je povazovan za pfiznivy za pfedpokladu, Ze budou v informacich
o pripravku provedeny doporucované zmény (viz pfiloha III) a ze bude splnéna podminka ulozena
drzitellm rozhodnuti o registraci (viz pfiloha IV).

6 Diskusni dokument vyboru CVMP o pouzivani fluorochinolonl u zvifat uréenych k produkci potravin - opatfeni pro pouziti
v souhrnu Gdajl o pripravku tykajici se pokyn{ ohledné& uvézlivého pouzivani (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2009/10/WC500005173.pdf
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Zdtvodnéni potfebnych Gprav v souhrnu adajl o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalové informaci

Vzhledem k tomu, ze

e pro vybor CVMP bylo dlivodem pro pfezkoumani sjednoceni souhrnu tdajt o pFipravku, oznacéeni
na obalu a pribalové informace,

e vybor CVMP pFezkoumal souhrn Gdajd o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalovou informaci, které
navrhuji drzitelé rozhodnuti o registraci, a zvazil veSkeré predlozené Udaje,

vybor CVMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci pfipravku Baytril 10% peroralni roztok
a souvisejicich nazvQ (viz ptiloha I). Souvisejici souhrn tdaji o pFipravku, oznaéeni na obalu
a pribalova informace jsou uvedeny v pftiloze III.

Podminky rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v priloze IV.
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Priloha III

Souhrn Gdaji o pripravku, oznaceni na obalu a prFibalovy
letak
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

“Nazev pripravku” (bude doplnén na narodni vurovni)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml “Nazev pripravku” (bude dopinén na ndrodni urovni) obsahuje:
Léciva latka:

Enrofloxacinum 100 mg;

Pomocné latky:

Benzylalkohol 14 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vode.
Ciry nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci, krity a kralici

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba infekei dychaciho a traviciho ustroji zptisobenych nésledujicimi bakteriemi citlivymi na
enrofloxacin:

Kur domaci

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Krity

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Kralici

Pro 1écbu infekénich onemocnéni zpsobenych Pasteurella multocida a bakteridlni enteritidy zptisobené
infekei E. coli.
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Enrofloxacin se pouziva v piipadech, kdy je, na zakladé¢ klinickych zkusenosti podpotfenych podle
moznosti testy citlivosti mikroorganizmi zptsobujicich onemocnéni, vhodné pouziti enrofloxacinu jako
1écivé latky volby.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pro prevenci.

Nepouzivat v ptipadech, kde je znamo, Ze se mlize objevit rezistence nebo zkiiZena rezistence na
(fluoro)chinolony.

Nepouzivat v ptipadé znamé precitlivélosti na lé¢ivou latku, jiné (fluoro)chinolony nebo na nékterou

z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou znamy.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

P11 pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych pfipadd, které maji slabou odezvu nebo se
ocekava, ze budou mit slabou odezvu na jiné farmakologické skupiny antimikrobialnich latek.
Vzhledem k tomu, Ze enrofloxacin byl nejprve registrovan pro pouziti u driibeze, doslo k vyznamnému
rozsiteni sniZzeni citlivosti £. coli na fluorochinolony a vzniku rezistentnich mikroorganismt. V EU byla
rovnéz hlasena rezistence u Mycoplasma synoviae.

Kdykoliv je to mozné, fluorochinolony by se mély pouzivat jen na zaklad¢ testi citlivosti.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto SPC muize zpusobit narust prevalence bakterii
rezistentnich viici fluorochinoloniim a miize snizit G¢innost 1écby ostatnimi fluorochinolony z diivodi
mozné zktizené rezistence.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Lidé se znamou piecitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pripravkem.

Vyhnéte se kontaktu ptipravku s kiizi a o€ima.

V ptipad¢ potfisnéni kiize nebo zasazeni o¢i neprodlen¢ oplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce a ty ¢asti téla, které ptisly do kontaktu s ptipravkem.

Nejezte, nepijte a nekuite pfi aplikaci.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace a snasky

Nepouzivejte u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidsky konzum.
Nepouzivejte u budoucich uzitkovych nosnic v dobé 14 dni pied zapocetim snasky.
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4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakci

In vitro byl prokazan antagonismus pii kombinaci fluorochinolonti s bakteriostatickymi antimikrobialnimi
1é¢ivy, jako jsou makrolidy nebo tetracykliny a fenikoly. Sou¢asna aplikace latek obsahujicich hlinik nebo
hot¢ik mize zhorsit absorpci enrofloxacinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Kur domaci a krity

10 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti na den po dobu 3—5 po sob¢ nasledujicich dni.

Lécba po dobu 3-5 po sob¢ nasledujicich dni; po dobu 5 po sobé nasledujicich dni v ptipadé smiSenych
infekci a chronickych progresivnich forem. Pokud neni béhem 2-3 dni dosazeno klinického zlepSeni, mélo
by se zvazit nasazeni alternativni antimikrobialni 1écby na zaklad¢ testi citlivosti.

Podani v pitné vodé. Vzdy se ujistéte, ze byla zkonzumovana cela davka. Medikovana voda by se méla
kazdy den pfipravit Cerstva tésné€ pred podanim zvifatim. Pitna voda by méla byt medikovana po celou
dobu 1écby a zvitata by po dobu 1écby neméla mit k dispozici jiny zdroj vody. Co nejpiesnéji zjistéte
zivou hmotnost ptaku, aby se predeslo poddavkovani.

Pouzivejte pouze Cerstvy roztok, pfipraveny kazdy den pied zapocetim 1écby. Aby se zajistila spravna
medikace, je nutné neustale kontrolovat pumpové systémy. Pred zapocetim 1é€by vyprazdnéte napajeci

systém a napliite jej medikovanou vodou.

Pozadované denni mnozstvi (ml) “Nazev pripravku” (bude doplnén na narodni urovni) vypocitejte
nasledujicim zptisobem:

Celkovy pocet ptaka x primérna ziva hmotnost v kg x 0,1 = celkovy objem (ml) na den

“Nazev pripravku” (bude doplnén na narodni urovni) mize byt aplikovan pifimo do hlavniho tanku nebo
se muze aplikovat pomoci propor¢ni davkovaci vodni pumpy.

Kralici
10 mg/kg zivé hmotnosti/ den po dobu 5 po sob¢ nasledujicich dni.

Pozadované denni mnozstvi (ml) “Ndzev pripravku” (bude doplnén na narodni urovni) vypocitejte
nasledujicim zptisobem:

Celkovy pocet kralikti x primérna ziva hmotnost v kg body x 0,1 = celkovy objem (ml) na den

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Béhem oSetfeni kura domaciho az desetindsobkem lécebné davky a oSetfeni krtit az Sestindsobkem lécebné
davky nebyly zaznamenédny zadné nezadouct klinické ucinky.

Pouzivani fluorochinolonti béhem riistové faze v kombinaci s vyraznym déletrvajicim zvySenym piijmem
napajeci vody, a tim i 0¢inné latky, naptiklad kvuli vyssi teploté, miize potencialné poskodit kloubni
chrupavku.

4.11 Ochranné lhity

Kur domaci: Maso: 3 dny.

Krity: Maso: 3 dny.
Kralici: Maso: 15 dni.

16/33



Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.
Nepouzivejte u budoucich uzitkovych nosnic v dob¢ 14 dni pied zapocetim snasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: chinolonova a chinoxalinova antibiotika, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ0OIMA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Zpusob tc¢inku

Bylo zjisténo, ze molekularnimi cili fluorochinolonti jsou dva enzymy, nezbytné pro replikaci a transkripci
DNA: DNA gyraza a topoizomeraza IV. Moduluji topologicky stav DNA §tépenim a opétovnym
spojovanim. Ob¢ vlakna Sroubovice DNA jsou rozdéleny. Poté se distalni segment piesune touto mezerou
a nasledné jsou vlakna opét spojena. Cilové inhibice se dosahuje nekovalentni vazbou molekul
fluorochinolonti v mezi stadiu tohoto reakéniho fetézce, kdy je DNA rozStépena, ovSem obé¢ vlakna
zustavaji kovalentné navazana na enzymy. Replika¢ni vidlice a translaéni komplexy nemohou pfes tyto
komplexy enzym-DNA-fluorochinolon pokracovat, a tim se spousti blokada syntézy DNA a mRNA, coz
vede k rychlému zahubeni patogennich bakterii, zdvislému na koncentraci 1é¢iva.

Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin je G¢inny proti mnoha gramnegativnim bakteriim, proti grampozitivnim bakteriim a
Mycoplasma spp.

Citlivost in vitro byla prokazana proti kmentim (i) gramnegativnich bakterii, jako je Escherichia coli,
Pasteurella multocida a Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum a (ii) Mycoplasma gallisepticum a
Mycoplasma synoviae. (Viz bod 4.5)

Typy a mechanismy rezistence

Bylo zaznamenano, Ze rezistence na fluorochinolony se rozviji z péti zdroji: (i) bodové mutace v genech
koédujicich DNA gyrazu anebo tropoizomerazu IV, které vedou ke zméné ptislusnych enzymd, (ii) zména
permeability pro [éCivo u gramnegativnich bakterii, (iii) mechanismy efluxu, (iv) plazmidové rezistence a
(v) proteiny ochranujici gyrazu. VSechny mechanismy vedou ke sniZeni citlivosti bakterii na
fluorochinolony. K#izova rezistence mezi fluorochinolonovymi antibiotiky je bézna.

5.2 Farmakokinetické udaje

Enrofloxacin podavany dribezi v pitné vode je rychle a dobfe absorbovéan s dobrou biologickou
dostupnosti kolem 90%. Maximalni plazmatické koncentrace 2 mg/l je dosazeno béhem 1,5 hodiny po
jednorazové davce 10 mg/kg Zivé hmotnosti s celkovou systémovou dostupnosti 14,4 mg hod/l.
Enrofloxacin je z t€la vylucovan s celkovou télesnou clearance 10,3 ml/min/kg. Pokud se podava jako
kontinuélni medikace prostfednictvim napajeci vody (mnohocetné davkovani), dosahuje se ustalené
koncentrace 0,5 mg (krity) az 0,8 mg (kur domaci) enrofloxacinu na litr. Vysoky primérny objem
distribuce (5 I/kg) doklada dobrou tkanovou prostupnost pro enrofloxacin. Koncentrace v cilovych tkanich,
jako jsou plice, jatra, ledviny, stievo a svalova tkan vysoce pfesahuje plazmatickou koncentraci. U

driibeze je enrofloxacin $patné metabolizovan na sviij uc¢inny metabolit ciprofloxacin (zhruba 5%).
Enrofloxacin je z téla vylu€ovan s polocasem 6 hodin. Vazba na bilkoviny ¢ini u driibeze zhruba 25%.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol

Hydroxid draselny

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 12 tydnt

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavéani.

6.5 Druh a slozZeni vnitiniho obalu

Lahve o objemu 100 ml, 500 ml a 1 000 ml z vysokotlakého polyetylénu (HDPE) s HDPE vlozkou a
polypropylénovym Sroubovacim uzaveérem.

Kanystr o objemu 5 000 ml z HDPE, s uzévérem z hliniku a HDPE a Sroubovacim uzavérem z HDPE.
Baleni jsou dodavany s kalibrovanou polypropylénovou odmérkou.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude doplnéeno na narodni urovni

{Nazev a adresa}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Bude doplnéno na narodni urovni
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9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Bude doplnéeno na narodni vurovni
<Datum prvni registrace:> <{DD/MM/YYYY }><{DD mésic YYYY}>.
<Datum posledniho prodlouzeni registrace:> <{DD/MM/YYYY }><{DD mésic YYYY }>.

10. DATUM REVIZE TEXTU
Bude doplnéeno na narodni vurovni

(MM/YYYY}

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE ANEBO POUZITI

Bude naplnéno na narodni urovni
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (Iahvicka 100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

“Nazev pripravku” (bude doplnéno na narodni tirovni)

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml “Nazev produktu” (bude doplnéno na narodni urovni) obsahuje:
Léciva latka:

Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol 14 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vode.
Ciry nazloutly roztok.

4. VELIKOST BALENI

100 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci, krity a kralici.

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani v pitné vodé¢. Pred pouZitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Kur domaci: Maso: 3 dny.
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Krity: Maso: 3 dny.
Kralici: Maso: 15 dni.

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou ur¢ena pro lidsky konzum.
Nepouzivejte u budoucich uzitkovych nosnic v dob¢ 14 dni pfed zapocetim snasky.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA

Zv1astni upozornéni pro uZivatele:

o Lidé se znamou piecitlivélosti na (fluoro)chinolony by se mély vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Vyhnéte se kontaktu ptipravku s kiizi a o€ima.

V piipadé potiisnéni klize nebo zasazeni o¢i neprodlené oplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce a ty Casti t¢la, které pfisly do kontaktu s ptipravkem.

Nejezte, nepijte a nekuite pfi aplikaci.

Pted pouZitim si ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 12 tydnt

Nepouzity ptipravek zlikvidujte.

Pouzivejte pouze Cerstvy roztok, piipraveny kazdy den pied zapocetim 1écby.
Vsechna medikovana voda musi byt za 24 hodin pro pfipravé zlikvidovana.
Datum prvniho otevieni pfipravku se musi vyznacit na obalu.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude doplnéno na narodni urovni.
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{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

Bude doplnéno na narodni urovni.

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahev nebo kanystr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

“Nazev pripravku” (bude doplnéno na narodni tirovni)

2.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml “Nazev produktu” (bude doplnéno na ndrodni urovni) obsahuje:
Léciva latka:

Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol 14 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vode.
Ciry nazloutly roztok.

4. VELIKOST BALENI

100 ml
500 ml
1 000 ml
5000 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci, kruty a kralici.

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani v pitné vodé¢. Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita:

Kur domaci: Maso: 3 dny.
Krity: Maso: 3 dny.
Kralici: Maso: 15 dni.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidsky konzum.
Nepouzivejte u budoucich uzitkovych nosnic v dobé 14 dni pred zapocetim snasky.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA

Zv1astni upozornéni pro uZivatele:

e Lidé se zndmou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se mély vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym ptipravkem.

Vyhnéte se kontaktu ptipravku s kiizi a o¢ima.

V piipadé potiisnéni klize nebo zasazeni o¢i neprodlené oplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce a ty ¢asti téla, které ptisly do kontaktu s ptipravkem.

Nejezte, nepijte a nekuite pii aplikaci.

Pted pouZitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 12 tydna

Nepouzity ptipravek zlikvidujte.

Pouzivejte pouze Cerstvy roztok, pripraveny kazdy den pied zapocetim 1é¢by.
Vsechna medikovana voda musi byt za 24 hodin pro pfiprave zlikvidovana.
Datum prvniho otevieni pfipravku se musi vyznacit na obalu.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.
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| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude doplnéno na narodni urovni.

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

Bude doplnéeno na narodni vurovni.

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {Cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
“Nazev produktu”
Bude doplnéno na narodni urovni

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Bude doplnéno na narodni urovni

<Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce zodpovédny za uvolnéni Sarze>:

<Vyrobce zodpovédny za uvolnéni Sarze:>

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

“Nazev pripravku” (bude doplnéno na narodni uirovni)

3.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml “Ndazev pripravku” (bude doplnén na narodni urovni) obsahuje:
Léciva latka:

Enrofloxacinum 100 mg;

Pomocné latky:

Benzylalkohol 14 mg

4. INDIKACE

Lécba infekei dychaciho a traviciho ustroji zpisobenych nasledujicimi bakteriemi citlivymi na
enrofloxacin:

Kur domaci

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Kruty

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Kralici

Pro 1é¢bu infekénich onemocnéni zplisobenych Pasteurella multocida a bakterialni enteritidy zptsobené
infekei E. coli.
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Enrofloxacin se pouziva v piipadech, kdy je, na zdklad¢ klinickych zkusenosti podpotfenych podle
moznosti testy citlivosti mikroorganizmu zptsobujicich onemocnéni, vhodné pouziti enrofloxacinu jako
1écivé latky volby.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pro prevenci.

Nepouzivat v piipadech, kde je znamo, Ze se miiZe objevit rezistence nebo zkiizena rezistence na
(fluoro)chinolony.

Nepouzivat v ptipad¢ zndmé piecitlivélosti na lé¢ivou latku, jiné (fluoro)chinolony nebo nékterou

z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI REAKCE

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci reakce nebo jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci,oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci, kruty a kralici.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH ZVIRAT, ZPUSOB A CESTA PODANI

Kur domaci a krity

10 mg enrofloxacinu/kg Zivé hmotnosti na den po dobu 3—5 po sob¢€ nasledujicich dni.

Lécba po dobu 3-5 po sob¢ nasledujicich dni; po dobu 5 po sobé nasledujicich dni v ptipadé smiSenych
infekci a chronickych progresivnich forem. Pokud neni béhem 2-3 dni dosazeno klinického zlepSeni, mélo
by se zvazit nasazeni alternativni antimikrobidlni 1écby na zaklad¢ testi citlivosti.

Podani v pitné vodé€. Vzdy se ujistéte, ze byla zkonzumovana cela davka. Medikovana voda by se méla
kazdy den pripravit ¢erstva tésné pied podanim zviratim. Pitna voda by méla byt medikovana po celou
dobu 1écby a zvitata by po dobu 1é€by neméla mit k dispozici jiny zdroj vody. Co nejpiesnéji zjistéte
zivou hmotnost ptaku, aby se predeslo poddavkovani.

Pouzivejte pouze Cerstvy roztok, pripraveny kazdy den pted zapocetim 1écby. Aby se zajistila spravna
medikace, je nutné neustale kontrolovat pumpové systémy. Pied zapocetim 1é¢by vyprazdnéte napajeci

systém a napliite jej medikovanou vodou.

Pozadované denni mnozstvi (ml) “Ndzev pripravku” (bude doplnén na narodni urovni) vypocitejte
nasledujicim zptisobem:

Celkovy pocet ptaka x primérna ziva hmotnost v kg x 0,1 = celkovy objem (ml) na den

“Nazev pripravku” (bude doplnén na narodni urovni) mize byt aplikovan pifimo do hlavniho tanku nebo
se muze aplikovat pomoci propor¢ni davkovaci vodni pumpy.
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Kralici
10 mg/kg zivé hmotnosti/ den po dobu 5 po sob¢ nasledujicich dni.

Pozadované denni mnozstvi (ml) “Ndzev pripravku” (bude doplnén na narodni urovni) vypocitejte
nasledujicim zptisobem:

Celkovy pocet kralikil x primérna ziva hmotnost v kg body x 0.1 = celkovy objem (ml) na den

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro kura doméciho a kriity viz bod 8.

10. OCHRANNA LHUTA

Kur domaci: Maso: 3 dny.
Krity: Maso: 3 dny.
Kralici: Maso: 15 dni.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.
Nepouzivejte u budoucich uzitkovych nosnic v dob¢ 14 dni pied zapocetim snasky.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby po pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 12 tydni.
Datum prvniho otevieni pfipravku se musi vyznacit na obalu .

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych pfipadd, které maji slabou odezvu nebo se
ocekava, ze budou mit slabou odezvu na jiné farmakologické skupiny antimikrobialnich latek.

Vzhledem k tomu, Ze enrofloxacin byl nejprve registrovan pro pouziti u driibeze, doslo k vyznamnému
roz§ifeni snizeni citlivosti E. coli na fluorochinolony a vzniku rezistentnich mikroorganismii. V EU byla
rovnéz hlasena rezistence u Mycoplasma synoviae.

Kdykoliv je to mozni, fluorochinolony by se mély pouzivat jen na zaklad¢ testi citlivosti.

Pouziti ptipravku v rozporu s uvedenymi pokyny miize zptisob zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
vici fluorochinoloniim a mtize zhorsit G¢innost 1€¢by jinymi fluorochinolony kvili mozné zkiizené
rezistenci.

Pouzivéni fluorochinolonti béhem riistové faze v kombinaci s vyraznym déletrvajicim zvySenym piijmem
napajeci vody, a tim i 0¢inné latky, naptiklad kvuli vyssi teploté, mize potencialné poskodit kloubni
chrupavku.

Béhem osetfeni kura domaciho az desetindsobkem 1écebné davky a oSetfeni krtit az Sestindsobkem lécebné
davky nebyly zaznamenany zadné nezadouci klinické ucinky.

In vitro byl prokazan antagonismus pii kombinaci fluorochinolonti s bakteriostatickymi antimikrobialnimi
1é¢ivy, jako jsou makrolidy nebo tetracykliny a fenikoly. Soucasna aplikace latek obsahujicich hlinik nebo
hot¢ik mlze zhorsit absorpci enrofloxacinu.
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Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratim

e Lidé se zndmou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se mély vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym ptipravkem.

Vyhnéte se kontaktu ptipravku s kuizi a o¢ima.

V piipadé potiisnéni klize nebo zasaZzeni o¢i neprodlené oplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce a ty ¢asti téla, které ptisly do kontaktu s ptipravkem.

Nejezte, nepijte a nekuite pii aplikaci.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bude doplnéno na narodni urovni

15. DALSI INFORMACE
Lahve o objemu 100, 500 a 1000 ml nebo kanystr o objemu 5 000 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Priloha IV

Podminky rozhodnuti o registraci

Prislusné vnitrostatni organy zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci splnili tyto podminky:

e Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli zdGvodnit reZim davkovani u kralikd pti zvazeni
soucasného rozlozeni minimalni inhibi¢ni koncentrace pro cilové patogeny a variability
farmakokinetiky vyplyvajici z podavani enrofloxacinu v pitné vodé& skupindm kralikl v redlnych
podminkach, pricemz cilem je zajistit udrzitelnou ucinnou lécbu.

e Pro kazdy nové navrhovany rezim davkovani je nutno predlozZit studie o sniZzovani obsahu
(depleci) rezidui. Kratsi rezim nebo rezim s nizsSimi davkami, nez predstavuje soucasny rezim
davek 10 mg/kg podavanych po dobu 5 dni, musi byt podlozen novymi klinickymi udaji.

Vysledky uvedenych studii by mély byt ptedloZeny pfisludnym organim k posouzeni nejpozdé&ji do
18 mésicl od rozhodnuti Komise o tomto postupu piezkoumani.
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