Priloha I

Seznam nazvi, lékovych forem, sil veterinarnich lécivych
pripravkd, druhll zvirat, cest podani, zadateld /7 drziteld
rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech



Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Rakousko aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,
Im Sudfeld 9 Injektionsldsung fir Hunde, prasata, kralici
48308 Senden-Bodsensell Katzen, Schweine und
Némecko Kaninchen
Rakousko aniMedica GmbH Enrotron 50, 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot (telata),
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Rinder prasata, psi
48308 Senden-Bosensell (Kalber), Schweine und
Némecko Hunde
Rakousko aniMedica GmbH Enrotron 100, 100 mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Im Sudfeld 9 Injektionsldsung fur Rinder
48308 Senden-Bdsensell und Schweine
Némecko
Rakousko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Tiere kocky
Loughrea
Co. Galway
Irsko
Rakousko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Manufacturing Ltd. Injektionsldsung fur Rinder
Loughrea und Schweine
Co. Galway
Irsko
Rakousko Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanélsko

Injektionsldsung fur Rinder
und Schweine
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Rakousko Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Telata, prasata, psi
Novo mesto Injektionsldsung fur Kalber,
Smarjeska cesta 6 Schweine und Hunde
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Rakousko Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Novo mesto Injektionsldsung fur Rinder
Smarjeska cesta 6 und Schweine
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Rakousko Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Les Corts 23. Injektionsldsung fur Rinder
08028 Barcelona und Schweine
Spanélsko
Rakousko Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder, kocky
06516 Carros Cedex Schweine, Hunde und
Francie Katzen
Rakousko Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionsldsung fur Rinder
06516 Carros Cedex und Schweine
Francie
Belgie Bayer SA-NV BAYTRIL PIGLET Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Prasata
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem
Machelen
Belgie
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Zadatel / Drzitel rozhodnuti
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Nazev pripravku

INN

Sila

Lékova forma

Druhy zviFat

Belgie

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgie

BAYTRIL 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Kocky, psi

Belgie

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgie

BAYTRIL 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Belgie

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgie

BAYTRIL SWINE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Prasata

Belgie

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgie

BAYTRIL 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot

Belgie

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

FENOFLOX 50 MG/ML

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi,

kocky




Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat

EU/EHP o registraci

Belgie Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Irsko

Belgie EMDOKA bvba FLOXADIL 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgie

Belgie EMDOKA bvba FLOXADIL 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgie

Belgie FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 MG/ML Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,
Cougar Lane exoticka zvirata
Naul (druhy drobnych
Co. Dublin savcl, plazt
Irsko a ptakd)

Belgie FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irsko

kocky




Clensky stat
EU/EHP

Zadatel / Drzitel rozhodnuti
o registraci

Nazev pripravku

INN

Sila

Lékova forma

Druhy zviFat

Belgie

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

ENROTRON 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Belgie

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanélsko

ENRODEXIL 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Belgie

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Frangueses del
Valles

Barcelona

Spanélsko

ROXACIN 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Belgie

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanélsko

COLMYC 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Belgie

Vandenbussche Farma Service
Brusselsesteenweg 396

1980 Eppegem

Belgie

FLOXAVET 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata
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EU/EHP

Zadatel / Drzitel rozhodnuti
o registraci

Nazev pripravku

INN
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Lékova forma

Druhy zviFat

Belgie

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Spanélsko

DORAFLOX 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Belgie

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Spanélsko

UNISOL 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Bulharsko

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Némecko

banTtpun 5% nHxXeKTuBEH
pasTBop

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi

Bulharsko

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanélsko

FaHapekcun 5 %

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot (telata),
prasata, psi

Bulharsko

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Frangueses del
Valles

Barcelona

Spanélsko

PokcauunH BI' HXeKTnBEH

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata
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EU/EHP

Zadatel / Drzitel rozhodnuti
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Nazev pripravku

INN

Sila

Lékova forma

Druhy zviFat

Bulharsko

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanélsko

LleHepoBur - 10 I'b UHX.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi

Bulharsko

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Spanélsko

XunpanoHa EHpo - U

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Bulharsko

Laboratorios Syva S.A.
Parroco Pablo Diez, 49 - 57
24010 Leon

Spanélsko

CuBaksuHon - 100
MHXXeKunoHeH pa3TBop

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Bulharsko

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanélsko

KuHodnokc 100 mg/ml
WHXXEKLUMOHEH pa3TBOp 3a
roeeaa un cBuHe

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Bulharsko

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanélsko

Konmuk 100 Mr/mn
WMHXXEKLMOHEH pa3TBop 3a
roeesa u CBUHe

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Kypr Bayer Animal Health GmbH Baytril 5%, Eveaiyo diahupa | Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Telata, prasata, psi
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 yla pdéoxoug, Xoipoug Kal
51368 Leverkusen okUAougG
Némecko
Ceska Bayer s.r.o. BAYTRIL 2,5% (w/V) Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky
republika Siemensova 2717/4 injekéni roztok
155 00 Praha 5 Pripravek s indikacnim
Ceska republika omezenim
Ceska BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/V) injek¢ni Enrofloxacin | 50 mg/ml Injek¢ni roztok Psi, prasata, telata
republika Siemensova 2717/4 roztok
155 00 Praha 5 Pfripravek s indikacnim
Ceska republika omezenim
Ceska FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekéni | Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,
republika Cougar Lane roztok pro psy, kocky a exoticka zvirata
Naul exoticka zvirata (drobni savci, plazi
Co. Dublin a ptaci)
Irsko
Ceska FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekéni | Enrofloxacin | 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,
republika Cougar Lane roztok pro skot, prasata, kocky
Naul psy a kocky
Co. Dublin
Irsko
Ceska FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injek¢ni | Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
republika Cougar Lane roztok pro skot a prasata

Naul
Co. Dublin
Irsko
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Clensky stat
EU/EHP

Zadatel / Drzitel rozhodnuti
o registraci

Nazev pripravku

INN

Sila

Lékova forma

Druhy zviFat

Ceska
republika

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 50 mg/ml injekéni
roztok

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, prasata, telata

Ceska
republika

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 100 mg/ml injekcni
roztok

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Ceska
republika

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Frangueses del
Valles

Barcelona

Spanélsko

ROXACIN 100 mg/ml
injekéni roztok

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Prasata a telata

Dansko

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Némecko

Baytril Vet

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, skot, dribeZ,

kocky, prasata

Dansko

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Némecko

Baytril Vet

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, skot, dribeZ,

kocky, prasata
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Dansko Krka d.d. Enroxil Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Psi, skot, driibez,
Novo mesto kocky, prasata
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Estonsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,
Cougar Lane exoticka zvirata
Naul (druhy drobnych
Co. Dublin savcl, plazt
Irsko a ptakd)
Estonsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
Cougar Lane kocky
Naul
Co. Dublin
Irsko
Estonsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Cougar Lane
Naul
Co. Dublin
Irsko
Estonsko Industrial Veterinaria SA Ganadexil Enrofloxacina 5% | Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot (telata),

C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanélsko

prasata, psi
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Clensky stat
EU/EHP

Zadatel / Drzitel rozhodnuti
o registraci

Nazev pripravku

INN

Sila

Lékova forma

Druhy zviFat

Estonsko

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Spanélsko

Hipralona Enro-I

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Estonsko

Vetoquinol Biowet Sp z o0.0.
13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzow WIikp.

Polsko

Enrobioflox5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot (telata),
prasata, psi

Finsko

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Némecko

Baytril vet

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Kocky, psi, ovce,
skot, prasata, kozy

Finsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Fenoflox vet

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Kocky, psi, skot,
prasata

Francie

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Spojené kralovstvi

ENROCARE 25 MG/ML
INJECTABLE POUR CHIENS
CHATS ET NAC

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, kocky,
exoticka zvirata
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Francie Animalcare Group plc. ENROCARE 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS kocky
York Business Park PORCINS CHIENS ET CHATS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi
Francie Animalcare Group plc. ENROCARE 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS
York Business Park ET PORCINS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi
Francie Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % SOLUTION Enrofloxacin 25 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE
59120 LOOS
Francie
Francie Bayer Sante BAYTRIL 5 % SOLUTION Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE
59120 LOOS
Francie
Francie Bayer Sante BAYTRIL 10 % SOLUTION Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

220 Avenue de la Recherche
59120 LOOS
Francie

INJECTABLE
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Francie BIOLIS QUINOTRYL 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE
69340 Francheville POUR BOVINS ET PORCIN S
Francie
Francie BIOLIS QUINOTRYL 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE
69340 Francheville POUR BOVINS ET PORCI NS
Francie
Francie Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE kocCky
Loughrea POUR BOVINS, PORCINS,
Co. Galway CHIENS ET CHATS
Irsko
Francie Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE kocky
Loughrea POUR BOVINS, PORCINS,
Co. Galway CHIENS ET CHATS
Irsko
Francie Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

SOLUTION INJECTABLE
POUR BOVINS ET PORCIN S
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Clensky stat
EU/EHP

Zadatel / Drzitel rozhodnuti
o registraci

Nazev pripravku

INN

Sila

Lékova forma

Druhy zviFat

Francie

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

FLOXIBAC 100 MG/ML
SOLUTION INJECTABLE
POUR BOVINS ET PORCIN S

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Némecko

Albrecht GmbH
Hauptstr. 6-8
D-88326 Aulendorf
Némecko

Enro-Sleecol 50 mg/ml

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot (telata),
prasata, psi

Némecko

Albrecht GmbH
Hauptstr. 6-8
D-88326 Aulendorf
Némecko

Enro-Sleecol 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Némecko

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Némecko

Enrotron 25

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Prasata, kralici,
psi, kocky

Némecko

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Némecko

Enrotron 50

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot (telata),
prasata, psi

Némecko

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Némecko

Enrotron 100

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat

EU/EHP o registraci

Némecko Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 2,5% | Enrofloxacin 25 mg/ml Injek¢ni roztok Prasata, kralici,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslosung fur Hunde, psi, koCky
51368 Leverkusen Katzen, Schweine und
Némecko Kaninchen

Némecko Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 5% Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot (telata),
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung prasata, psi
51368 Leverkusen
Némecko

Némecko Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 10% | Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionsldsung fur Rinder
51368 Leverkusen und Schweine
Némecko

Némecko Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 2,5% WDT, Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky
Treslong 34 Injektionslésung
B-2322 Hoogstraaten
Belgie

Némecko Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 5% WDT, Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot (telata),
Treslong 34 Injektionslésung prasata, psi
B-2322 Hoogstraaten
Belgie

Némecko Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 10% WDT, Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

Treslong 34
B-2322 Hoogstraaten
Belgie

Injektionsldésung
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Némecko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Rinder, koCky
Loughrea Schweine, Hunde und
Co. Galway Katzen
Irsko
Némecko Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Irsko
Némecko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Manufacturing Ltd. Injektionsldsung fur Rinder
Loughrea und Schweine
Co. Galway
Irsko
Némecko Industrial Veterinaria SA Enrodexil 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
C/Esmeralda 19-21 Injektionsldsung fur Rinder
08950 Esplugues de Llobregat und Schweine
Barcelona
Spanélsko
Némecko Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot (telata),

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Injektionsldsung fur Rinder
(Kalber), Schweine und
Hunde

prasata, psi
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Némecko

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 100 mg/ml

Injektionsldsung fur Rinder

und Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Némecko

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Frangqueses del
Valles

Barcelona

Spanélsko

Roxacin 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Némecko

Medistar Arzneimittel-Vertrieb
GmbH

Lidinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg

Némecko

Enrostar 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot (telata),
prasata, psi

Némecko

Medistar Arzneimittel-Vertrieb
GmbH

Ladinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg

Némecko

Enrostar 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Némecko

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
D-06406 Bernburg
Némecko

Ursofloxacin 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot (telata),
prasata, psi
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Némecko Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Hallesche Landstr. 105b
D-06406 Bernburg
Némecko
Némecko SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 Inyectable
43330 Riudoms
Tarragona
Spanélsko
Némecko Vetpharma Animal Health, S.L. Doraflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanélsko
Némecko Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanélsko
Némecko Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder, koCky
06516 Carros Cedex Schweine, Hunde und
Francie Katzen
Némecko Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

1ére Avenue L.1.D. 2065m
06516 Carros Cedex
Francie

Injektionslésung fur Rinder
und Schweine
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Recko

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Némecko

Baytril 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi

Recko

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Némecko

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Telata, prasata

Recko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

FLOXIBAC 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi,
kocky

Recko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

FLOXIBAC 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Recko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

ENROFLOXACIN /
HEALTHCARE

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, kocky,
exoticka zvirata
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Recko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

ENROFLOXACIN /
HEALTHCARE

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi,
kocky

Recko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

ENROFLOXACIN /
HEALTHCARE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Recko

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanélsko

ENRODEXIL

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Recko

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanélsko

COoLMYC

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Recko

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Spanélsko

DORAFLOX

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata
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Madarsko

Bayer Hungaria Kft.
Alkotéas u. 50.
1123 Budapest
Madarsko

Baytril 2,5% injekcio A.U.V.

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Prasata, kralici,
psi, kocky,
exoticka zvirata
(savci, ptaci, plazi)

Madarsko

Bayer Hungaria Kft.
Alkotas u. 50.
1123 Budapest
Madarsko

Baytril 5% injekcié A.U.V.

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi

Madarsko

Bayer Hungaria Kft.
Alkotas u. 50.
1123 Budapest
Madarsko

Baytril 10% injekcid A.U.V.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Madarsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Fenoflox 50 mg/ml injekcié
szarvasmarha, sertés, kutya
és macska részére A.U.V.

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi,
kocky

Madarsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Fenoflox 100 mg/ml injekci6
szarvasmarha és sertés
részére A.U.V.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Madarsko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

Enrotron 25 mg/ml injekci6
kutyak, macskak és
egzotikus allatok részére
A.U.V.

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, kocky,
exoticka zvirata
(druhy drobnych
savcd, plazl

a ptakld)
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Madarsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekci6 Enrofloxacin | 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,
Cougar Lane szarvasmarha, sertés,kutya kocky
Naul és macska részére A.U.V.
Co. Dublin
Irsko
Madarsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekcid | Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Cougar Lane szarvasmarha és sertés
Naul részére A.U.V
Co. Dublin
Irsko
Madarsko Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
C/Esmeralda 19-21 injekcid szarvasmarhak és
08950 Esplugues de Llobregat sertések szamara A.U.V.
Barcelona
Spanélsko
Madarsko Krka d.d. Enroxil 5 % injekcié A.U.V. Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
Novo mesto ovce, kozy
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Madarsko Krka d.d. Enroxil 10% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
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Madarsko Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100 injekci6 Enrofloxacin 100 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata
Parroco Pablo Diez, 49-57 A.U.V.
24010 Leon
Spanélsko
Madarsko SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 szarvasmarha és sertés
43330 Riudoms részére A.U.V.
Tarragona
Spanélsko
Madarsko Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Les Corts 23. injekcié szarvasmarhak és
08028 Barcelona sertések szamara A.U.V.
Spanélsko
Madarsko Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Les Corts 23. injekcid szarvasmarhak és
08028 Barcelona sertések szamara A.U.V.
Spanélsko
Island Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Telata, prasata,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 drlibez, psi, kocky
51368 Leverkusen
Némecko
Island Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Telata, prasata,

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Némecko

driibez, psi, kocky
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Irsko Animalcare Group plc. Enrocare 25 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 25 mg/ml Injek¢ni roztok Psi, kocky a
10 Great North Way for Injection for Dogs, Cats exoticka zvirata
York Business Park and Exotic Animals (druhy drobnych
Nether Poppleton savcl, plazt
York a ptak()
YO26 6RB
Spojené kralovstvi

Irsko Animalcare Group plc. Enrocare 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
10 Great North Way for Injection for Cattle, Pigs, s hmotnosti vyssi
York Business Park Dogs and Cats. nez 25 kg, psi,
Nether Poppleton kocky
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi

Irsko Animalcare Group plc. Enrocare 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata
10 Great North Way Solution for Injection for s hmotnosti vyssi
York Business Park Cattle and Pigs. nez 25 kg
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi

Irsko Bayer Limited Baytril 2.5 % Solution for Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,

The Atruim
Blackthorn Road
Dublin 18

Irsko

Injection

exoticka zvirata
(druhy drobnych
savcl, plazt

a ptakd)

25/93




Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Irsko Bayer Limited Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,
The Atruim Injection kocky
Blackthorn Road
Dublin 18
Irsko
Irsko Bayer Limited Baytril 10% Solution for Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
The Atruim Injection
Blackthorn Road
Dublin 18
Irsko
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, kocky
Loughrea Dogs and Cats.
Co. Galway
Irsko
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, kocky
Loughrea Dogs and Cats.
Co. Galway
Irsko
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Solution for Injection for
Cattle and Pigs.
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Irsko Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and
Loughrea Pigs
Co. Galway
Irsko
Irsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,
Cougar Lane for injection for dogs, cats exoticka zvirata
Naul and exotic animals (druhy drobnych
Co. Dublin savcl, plazt
Irsko a ptakd)
Irsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
Cougar Lane for injection for cattle, pigs, kocky
Naul dogs and cats
Co. Dublin
Irsko
Irsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Cougar Lane Solution for injection for
Naul cattle and pigs
Co. Dublin
Irsko
Irsko Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

c/Capcanes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

Reus 43206

Spanélsko

solution for injection for
cattle and pigs
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Irsko Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
C/Esmeralda 19-21 solution for injection for
08950 Esplugues de Llobregat cattle and pigs
Barcelona
Spanélsko
Irsko Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml solution Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi
Novo mesto for injection for calves, pigs
Smarjeska cesta 6 and dogs
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Irsko Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Novo mesto for injection for cattle and
Smarjeska cesta 6 pigs
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Irsko Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
c/ Barceloneés, 26 (Pla del solution for injection for
Ramassa) cattle and pig
08520 Les Frangueses del
Valles
Barcelona
Spanélsko
Irsko Vetpharma Animal Health, S.L. Doraflox 100 mg/ml solution | Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanélsko

for injection for cattle and
pigs
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Irsko Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Les Corts 23. for injection for cattle and
08028 Barcelona pigs
Spanélsko
Irsko Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml solution | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
1ére Avenue L.1.D. 2065m for injection for cattle, pigs, kocky
06516 Carros Cedex dogs and cats.
Francie
Enrofloxacin.
Irsko Virbac S.A. Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
1ére Avenue L.1.D. 2065m Powerflox 100 mg/ml
06516 Carros Cedex solution for injection for
Francie cattle and pigs
Enrofloxacin
Italie Bayer SpA Baytril Enrofloxacin 25 mg/ml Injekéni roztok Skot, psi, ovce,
Viale Certosa, 130 a 50 mg/ml kozy, kocky,
20156 Milano krélici, prasata
Italie
Italie Bayer SpA Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata,
Viale Certosa, 130 ovce, kozy
20156 Milano
Italie
Italie CEVA Salute Animale CEVAFLOX iniettabile, 100 Enrofloxacin | 100 mg/mi Injekéni roztok Skot, prasata,

viale Colleoni, 15
20864 Agrate Brianza (MB)
Italie

mg/ml, soluzione iniettabile
per bovini, ovini, suini.

ovce
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Italie Chanelle Pharmaceuticals GELLIFLOX 100mg/ml (or Enrofloxacin 100 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata
Manufacturing Ltd. 50 mg/ml) soluzione (nebo
Loughrea iniettabile per bovini e suini 50 mg/ml)
Co. Galway
Irsko

Italie Drugs Italia s.r.l. EFLOXIN sluzione iniettabile | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata,
Via G. Puecher, 8 ovce
20037 Paderno Dugnano (MI)
Itélie

Itélie Fatro s.p.a. VALEMAS 10 (or 5) 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata,
Via Emilia, 285 mg/ml (or 50 mg/ml) (nebo ovce, kozy
Ozzano Emilia (BO) soluzione iniettabile per 50 mg/ml)
Italie bovini, ovi-caprini e suini

Italie Friulchem TENOTRIL 100mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata,
via San Marco, 23 soluzione iniettabile epr ovce, kozy
33099 Vivaro (PN) bovini, suini, ovicaprini
Italie

Italie Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanélsko

soluzione iniettabile per
bovini e suini
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Italie Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
c/ Barceloneés, 26 (Pla del soluzione iniettabile per
Ramassa) bovini e suini
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanélsko
Italie SP Veterinaria SA COLMYC 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 soluzione iniettabile
43330 Riudoms
Tarragona
Spanélsko
Italie Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Les Corts 23. soluzione iniettabile per
08028 Barcelona bovini e suini
Spanélsko
Loty3sko FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,
Cougar Lane exoticka zvirata
Naul
Co. Dublin
Irsko
Loty3sko FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irsko

kocky
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LotySsko FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Cougar Lane
Naul
Co. Dublin
Irsko
Litva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml, Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,
Cougar Lane injekcinis tirpalas Sunims, exoticka zvirata
Naul katéms ir egzotiniams (druhy drobnych
Co. Dublin gyviinams savcl, plazd
Irsko a ptakd)
Litva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml, Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams, kocky
Naul kiauléms, Sunims ir katéms
Co. Dublin
Irsko
Litva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams
Naul ir kiaulems
Co. Dublin
Irsko
Litva Vetoquinol Biowet Sp z o.0. ENROBIOFLOX 5 %o, Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi

13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzow WIkp.

Polsko

injekcinis tirpalas galvijams,
kiauléms ir Sunims
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Lucembursko | Animalcare Group plc. Floxadil 25mg/ml Enrofloxacin | 25 mg/ml Injek¢ni roztok Psi, kocky,
10 Great North Way Injektionsl!osung fur Hunde, exoticka zvirata
York Business Park katzen und exotische Tiere (drobni savci, plazi
Nether Poppleton a ptaci)
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi
Lucembursko Animalcare Group plc. Floxadil 50mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
10 Great North Way Injektionsldsung furRinder, s hmotnosti vyssi
York Business Park Schweine, Hunde und nez 25 kg, psi,
Nether Poppleton Katzen kocCky
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi
Lucembursko | Animalcare Group plc. Floxadil 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata
10 Great North Way Injektionslésung fur Rinder s hmotnosti vyssi
York Business Park und Schweine nez 25 kg
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi
Lucembursko Bayer SA-NV Baytril piglet 25mg/ml Enrofloxacin 25 mg/ml Injekéni roztok Prasata
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem
Machelen
Belgie
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Lucembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgie

Baytril 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Kocky, psi

Lucembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgie

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Lucembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgie

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot

Lucembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgie

Baytril Swine 100mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Prasata

Lucembursko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Fenoflox 50mg/ml solution
injectable pour bovins,
porcins, chiens et chats

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi,

kocky
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Lucembursko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Fenoflox 100mg/ml solution
injectable pour bovins et
porcins

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Lucembursko

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanélsko

Colmyc injectable Bovins
Porcins

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Malta

Farmcare Ltd
Florence A triq il Fran
Qormi

Malta

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi

Malta

Industrial Veterinaria, S.A
Esmeralda, 19,

08950 Esplugues de Llobreget
Barcelona

Spanélsko

Ganadexil Enrofloxacino 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi

Malta

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanélsko

Roxacin injection

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Prasata
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Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 25% Enrofloxacin 25 mg/ml Injekéni roztok Telata, selata, psi
Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon
Spanélsko
Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100% Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon
Spanélsko
Norsko Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Prasata, skot, psi,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 kocCky
51368 Leverkusen
Némecko
Norsko Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Prasata, skot, psi,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 kocky
51368 Leverkusen
Némecko
Norsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Irsko
Polsko Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% inj., 25 mg/ml | Enrofloxacin | 25 mg/ml Injek¢ni roztok Psi, koCky

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Némecko

roztwér do wstrzykiwan dla
psow i kotow
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Polsko Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 enrofloksacyna 50 mg/ml,
51368 Leverkusen roztwdr do wstrzykiwan dla
Némecko bydta i swin
Polsko Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna inj, 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
2 Arciucha Str. roztwdr do wstrzykiwan dla kocky
24-100 bydta, $win, pséw i kotow
Putawy
Polsko
Polsko Drwalewskie Zaktady Przemystu | Enrofloksacyna 10 % inj., Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot
Bioweterynaryjnego S.A. 100 mg/ml roztwér do
6 Grojecka Str. wstrzykiwan dla bydta
05-651 Drwalew
Polsko
Polsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml roztwér | Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,
Cougar Lane do wstrzykiwan dla pséw, exoticka zvirata
Naul kotéw i zwierzat
Co. Dublin egzotycznych
Irsko
Polsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg roztwdr do Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irsko

wstrzykiwan dla bydta, swin,
psow i kotow

kocky
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Polsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml roztwor | Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Cougar Lane do wstrzykiwan dla bydta i
Naul swin
Co. Dublin
Irsko
Polsko Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
C/Esmeralda 19-21 roztwér do wstrzykiwan dla
08950 Esplugues de Llobregat bydta i $win
Barcelona
Spanélsko
Polsko Krka d.d. Enroxil 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi
Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Polsko Laboratorios Calier, S.A. Roxacin, 100 mg/ml roztwér | Enrofloxacin | 100 mg/mi Injekéni roztok Skot, prasata
c/ Barcelones, 26 (Pla del do wstrzykiwan dla bydta i
Ramassa) swin
08520 Les Frangueses del
Valles
Barcelona
Spanélsko
Polsko PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.o0. Enrofloxacyna 5% iniekcja, Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,

21 Dzierzoniowska Str.
58-260

Bielawa

Polsko

enrofloxacyna 5g/100ml,
roztwor dla bydifa, swin,
psow i kotow

kocky
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Polsko PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.o0. Enrofloxacyna 10% iniekcja, | Enrofloxacin 100 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,
21 Dzierzoniowska Str. enrofloksacyna 10 g/100 ml, koCky
58-260 roztwor do wstrzykiwan dla
Bielawa bydta, swin, psow i kotow
Polsko
Polsko Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml roztwor Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi
Murgasova 5 do wstrzykiwan
949 01, Nitra
Slovensko
Polsko Przedsiebiorstwo Enrocin 5% inj., Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Wielobranzowe VET-AGRO Sp. enrofloksacyna 50 mg/ml,
z 0.0. roztwér do wstrzykiwan dla
32 Gliniana Str. bydta i $win
20-616
Lublin
Polsko
Polsko SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml roztwoér Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 do wstrzykiwan dla bydta i
43330 Riudoms swin
Tarragona
Spanélsko
Polsko Vetoquinol Biowet Sp z 0.0. Enrobioflox 5% Injectio, 50 Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi

13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.

Polsko

mg/ml roztwér do
wstrzykiwan dla swin, bydta
i psow
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Polsko Vetpharma Animal Health, S.L. Lanflox, 100 mg/ml roztwor | Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Les Corts 23. do wstrzykiwan dla bydta i
08028 Barcelona swin
Spanélsko
Portugalsko Bayer PORTUGAL S.A. BAYTRIL 2,5% solucéo Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, koCky
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Bayer PORTUGAL S.A. Baytril 5% solucéo Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Psi, skot a prasata
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Bayer PORTUGAL S.A. Baytril 10% solucéo Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg / ml solugdo | Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos, kocky
Loughrea suinos, cées e gatos
Co. Galway
Irsko
Portugalsko Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml solucéo Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

injetavel para bovinos,
suinos, caes e gatos

kocky
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Portugalsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml solugéo | Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos e
Loughrea suinos
Co. Galway
Irsko
Portugalsko Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml solucdo | Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos e
Loughrea suinos
Co. Galway
Irsko
Portugalsko ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 25mg/ml solugéo Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, koCky
Av. Do Forte, 3 injectavel para Caes e Gatos
Edificio Suécia Il
Piso 4A
2794-044 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 50Mmg/ml Solugéo Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi
Av. Do Forte, 3 Injectavel
Edificio Suécia Il
Piso 4A
2794-044 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solug¢édo | Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irsko

injectavel para caes, gatos e
animais exoticos

exoticka zvirata
(druhy drobnych
savcl, plazt

a ptakld)
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Portugalsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solucéao Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata, psi,
Cougar Lane injectavel para bovinos, kocky
Naul suinos, caes e gatos
Co. Dublin
Irsko
Portugalsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg / ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Cougar Lane solucdo injectavel para
Naul bovinos e suinos
Co. Dublin
Irsko
Portugalsko Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
c/Capcanes, n° 12-bajos solucédo injetavel para
Poligon Agro-Reus bovinos e suinos
Reus 43206
Spanélsko
Portugalsko Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
c/ Barceloneés, 26 (Pla del solucdo injectavel para
Ramassa) bovinos e suinos
08520 Les Frangueses del
Valles
Barcelona
Spanélsko
Portugalsko SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Solugéo Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanélsko

injectavel para bovinos e
suinos
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Portugalsko

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Spanélsko

LANFLOX 100 mg/ml
solucdo injectavel para
bovinos e suinos.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Portugalsko

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Spanélsko

ENRODEXIL 100 mg/ml
solugdo injectavel para
bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Rumunsko

CENAVISA SA LABORATORIOS
Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS

Spanélsko

CENAMICINA 10 PLUS

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi

Rumunsko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

ENROTRON 25 mg/ml

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, kocky,

exoticka zvirata

Rumunsko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

ENROTRON 50 mg/ml

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi,

kocky

Rumunsko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

ENROTRON 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata
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Rumunsko

Global Vet Health SL
c/Capcanes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

Reus 43206

Spanélsko

QUINOFLOX 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Rumunsko

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanélsko

GANADEXIL
ENROFLOXACINA
5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi,

Rumunsko

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

ENROXIL 50mg/ml

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata,
kozy, ovce, psi

Rumunsko

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

ENROXIL 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Rumunsko

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Spanélsko

HIPRALONA ENRO |

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Telata, prasata
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Rumunsko

Laboratorios Syva S.A.
Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon

Spanélsko

SYVAQUINOL 100 injectable

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Rumunsko

LABORATORIOS VELVIAN S.L
C/Vitoria 9, 2 B

09004

Burgos

Spanélsko

ENRODEXIL 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Rumunsko

PASTEUR

Filiala Filipesti SRL
Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Rumunsko

Enrofloxacina 5 % injectable
solution

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, ovce, kozy,
prasata, psi, kocky

Rumunsko

PASTEUR

Filiala Filipesti SRL
Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Rumunsko

Enrofloxacina 10 %
injectable solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, ovce, kozy,
prasata, psi, koCky

Rumunsko

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii, nr. 7

Voluntari

Rumunsko

Enrofloxarom 5 %

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, ovce,
prasata, psi
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Rumunsko

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanélsko

Colmyc 100 mg/mi
inyectable solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Rumunsko

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Spanélsko

DORAFLOX 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Slovensko

Bayer s.r.o.
Litvinovska 609/3
190 21 Praha 9
Ceska republika

Baytril 2.5 % inj. ad us. vet.

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, koCky

Slovensko

Bayer s.r.o.
Litvinovska 609/3
190 21 Praha 9
Ceska republika

Baytril 5 % (w/v) injekény
roztok

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, prasata, telata

Slovensko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

Enrotron 25 mg/ml injek¢ny
roztok pre psy , macky a
exotické zivocichy

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, kocky,
exoticka zvirata

Slovensko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

Enrotron 50mg/ml injekény
roztok pre hovadzi dobytok,
oSipané, psy a macky

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi,
kocky
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Slovensko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

Enrotron 100 mg/mi
injekény roztok

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Slovensko

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 5 % inj. ad us. vet.

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, ovce, kozy,
prasata, psi

Slovensko

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 10 % inj. ad us. vet.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Slovensko

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Spanélsko

Hipralona Enro - 1 50 mg/
ml injekény roztok

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Slovensko

Pharmagal, s.r.o.
Murgasova 5
949 01, Nitra
Slovensko

Enrogal 50 mg/ml injek¢ny
roztok

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Telata, prasata, psi
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Slovinsko aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky,
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za prasata, kralici
48308 Senden-Bosensell pse, macke, prasice in
Némecko kunce
Slovinsko aniMedica GmbH ENROTRON 50, 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot (telata),
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za prasata, psi
48308 Senden-Bosensell govedo (teleta), prasice in
Némecko pse
Slovinsko aniMedica GmbH ENROTRON 100, 100 mg/ml | Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za
48308 Senden-Bosensell govedo in prasice
Némecko
Slovinsko Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina za Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Telata, prasata, psi
Bravnicarjeva 13 injiciranje
Ljubljana
Slovinsko
Slovinsko Bayer d.o.o. Baytril® 10 % raztopina za Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Bravnicarjeva 13 injiciranje
Ljubljana
Slovinsko
Slovinsko GENERA Slovinsko d.o.o. VETOFLOK 10 % raztopina Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

Dunajska 51
1000 Ljubljana
Slovinsko

za injiciranje
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Slovinsko Krka d.d. ENROXIL 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, ovce, kozy,
Novo mesto raztopina za injiciranje za prasata, psi
Smarjeska cesta 6 govedo, ovce, koze, prasice
8501 Novo Mesto in pse
Slovinsko
Slovinsko Krka d.d. ENROX 100 mg/ml raztopina | Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Novo mesto za injiciranje za govedo in
Smarjeska cesta 6 prasice
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Slovinsko Krka d.d. ENROXIL 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Novo mesto raztopina za injiciranje za
Smarjeska cesta 6 govedo in prasice
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Spanélsko Hifarmax, Produtos e servigos ENROCILL 50mg/ml soluciéon | Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi
veterinarios, Lda inyectable para bovino,
Av. Marechal Craveiro Lopes porcino y perros
n°96 R/C
Dto 2775-696 Carcavelos
Portugalsko
Spanélsko Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanélsko

SOLUCION INYECTABLE
PARA BOVINO Y PORCINO
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Spanélsko

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanélsko

ROXACIN 100 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Spanélsko

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Avda. Mare de Déu de
Montserrat, 221

08041 Barcelona

Spanélsko

ALSIR 2,5% SOLUCION
INYECTABLE

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, koCky

Spanélsko

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Avda. Mare de Déu de
Montserrat, 221

08041 Barcelona

Spanélsko

ALSIR 5% SOLUCION
INYECTABLE

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi

Spanélsko

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Avda. Mare de Déu de
Montserrat, 221

08041 Barcelona

Spanélsko

ALSIR 100 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE
PARA BOVINO Y PORCINO

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Spanélsko

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanélsko

QUINOLCEN 100 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata
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Clensky stat
EU/EHP

Zadatel / Drzitel rozhodnuti
o registraci

Nazev pripravku

INN

Sila

Lékova forma

Druhy zviFat

Spanélsko

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanélsko

FLOXAVEX 100 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Spanélsko

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Spanélsko

LANFLOX 100 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

U)X
o8

védsko

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Némecko

Baytril® vet.

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, prasata, skot,
kocky

Svédsko

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Némecko

Baytril® vet.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, prasata, skot,
kocCky

U)X
o8

védsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Fenoflox vet

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Nizozemsko Animalcare Group plc. Floxadil 25 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin | 25 mg/ml Injek¢ni roztok Psi, kocky,
10 Great North Way voor injectie voor honden, exoticka zvirata
York Business Park katten en exotische dieren
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi
Nizozemsko Animalcare Group plc. Floxadil 50mg/ml, oplossing | Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
10 Great North Way voor injectie voor runderen, kocky
York Business Park varkens, honden en katten
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi
Nizozemsko Animalcare Group plc. Floxadil 100mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
10 Great North Way oplossing voor injectie voor
York Business Park runderen en varkens
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi
Nizozemsko Bayer B.V. BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko

INJEKTIEVLOEISTOF

52/93




Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Nizozemsko Bayer B.V. Baytril Piglet 25 mg/ml Enrofloxacin | 25 mg/ml Injek¢ni roztok Prasata
Energieweg 1 inspuitbare oplossing
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko
Nizozemsko Bayer B.V. BAYTRIL 5% Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko
Nizozemsko Bayer B.V. BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, psi, prasata
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko
Nizozemsko Bayer B.V. BAYTRIL Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF 10%
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko
Nizozemsko Bayer B.V. BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Prasata, skot
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko
Nizozemsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Oplossing voor injectie

kocky
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Nizozemsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Manufacturing Ltd. Oplossing voor injectie voor
Loughrea runderen en varkens
Co. Galway
Irsko
Nizozemsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml, Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, koc¢ky, okrasné
Cougar Lane oplossing voor injectie ptactvo, plazi
Naul
Co. Dublin
Irsko
Nizozemsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml, Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
Cougar Lane oplossing voor injectie voor koCky
Naul runderen, varkens, honden
Co. Dublin en katten
Irsko
Nizozemsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Cougar Lane oplossing voor injectie voor
Naul runderen en varkens
Co. Dublin
Irsko
Nizozemsko Krka d.d. ENROXIL Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

injectie 50 mg/ml voor
kalveren, varkens en
honden
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Nizozemsko Krka d.d. ENROXIL 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Novo mesto SOLUTION FOR INJECTION
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Nizozemsko Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del oplossing voor injectie voor
Ramassa) runderen en varkens
08520 Les Frangqueses del
Valles
Barcelona
Spanélsko
Nizozemsko Romikim Farma SL Enrodexil 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Gran Via Carlos 111, 98,6 oplossing voor injectie voor
8027 Barcelona runderen en varkens
Spanélsko
Nizozemsko SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectieoplossing voor
43330 Riudoms runderen en varkens
Tarragona
Spanélsko
Nizozemsko Vetpharma Animal Health, S.L. Doraflox 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanélsko

oplossing voor injectie voor
runderen en varkens
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Nizozemsko Vetpharma Animal Health, S.L. Unisol 100 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 100 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata
Les Corts 23. voor injectie voor runderen
08028 Barcelona en varkens
Spanélsko
Nizozemsko Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi,
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 50 mg/ml voor kocky
06516 Carros Cedex runderen, varkens, honden
Francie en katten
Nizozemsko Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 100 mg/ml voor
06516 Carros Cedex runderen en varkens
Francie
Spojené Animalcare Ltd Enrocare 25 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 25 mg/ml Injekéni roztok Okrasné ptactvo,
kralovstvi 10 Great North Way for Injection for Dogs, Cats kocky, psi,
York Business Park and Exotic Animals exoticka zvirata,
Nether Poppleton plazi, drobni savci
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvi
Spojené Animalcare Ltd Enrocare 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 50 mg/ml Injek¢ni roztok Kocky, skot, psi,
krélovstvi 10 Great North Way for Injection for Cattle, Pigs, prasata

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Spojené kralovstvi

Dogs and Cats
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EU/EHP

Zadatel / Drzitel rozhodnuti
o registraci

Nazev pripravku

INN

Sila

Lékova forma

Druhy zviFat

Spojené
kralovstvi

Animalcare Ltd

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Spojené kralovstvi

Enrocare 100 mg/ml
Solution for Injection for
Cattle and Pigs

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Spojené
kralovstvi

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Spojené kralovstvi

Baytril 2.5% Solution for
Injection

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Okrasné ptactvo,
kocky, psi,
exoticka zvirata,
plazi, drobni savci

Spojené
kralovstvi

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Spojené kralovstvi

Baytril 5% Solution for
Injection

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Kocky, skot, psi,
prasata
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Spojené Bayer plc Baytril 10% Solution for Enrofloxacin | 100 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata
kralovstvi Animal Health Division Injection

Bayer House

Strawberry Hill

Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Spojené kralovstvi
Spojené Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Kocky, skot, psi,
kralovstvi Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, prasata

Loughrea Dogs and Cats

Co. Galway

Irsko
Spojené Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Kocky, skot, psi,
kralovstvi Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, prasata

Loughrea Dogs and Cats

Co. Galway

Irsko
Spojené Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
kralovstvi Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and

Loughrea Pigs

Co. Galway

Irsko
Spojené Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
kralovstvi Manufacturing Ltd. Solution for Injection for

Loughrea
Co. Galway
Irsko

Cattle and Pigs
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Spojené FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution | Enrofloxacin 25 mg/ml Injek¢ni roztok Okrasné ptactvo,
kralovstvi Cougar Lane for Injection for Dogs, Cats kocky, psi,

Naul and Exotic Animals exoticka zvirata,

Co. Dublin plazi, drobni savci

Irsko
Spojené FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Kocky, skot, psi,
kralovstvi Cougar Lane for Injection for Cattle, Pigs, prasata

Naul Dogs and Cats

Co. Dublin

Irsko
Spojené FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/mi Injekéni roztok Skot, prasata
kralovstvi Cougar Lane Solution for Injection for

Naul Cattle and Pigs

Co. Dublin

Irsko
Spojené Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
kralovstvi c/Capcanes, n° 12-bajos Solution for Injection for

Poligon Agro-Reus Cattle and Pigs

Reus 43206

Spanélsko
Spojené Industrial Veterinaria SA Enrodexil 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/mi Injekéni roztok Skot, prasata
kralovstvi C/Esmeralda 19-21 Solution for Injection for

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanélsko

Cattle and Pigs
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Clensky stat | Zadatel / Drzitel rozhodnuti | Nazev pFipravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
EU/EHP o registraci
Spojené Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, psi, prasata
kralovstvi Novo mesto for Injection for Calves, Pigs

Smarjeska cesta 6 and Dogs

8501 Novo Mesto

Slovinsko
Spojené Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 100 mg/mi Injekéni roztok Skot, prasata
kralovstvi Novo mesto for Injection for Cattle and

Smarjeska cesta 6 Pigs

8501 Novo Mesto

Slovinsko
Spojené Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/mi Injekéni roztok Skot, prasata
kralovstvi Les Corts 23. Solution for Injection for

08028 Barcelona Cattle and Pigs

Spanélsko
Spojené Vetpharma Animal Health, S.L. Unisol 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata
krélovstvi Les Corts 23. for Injection for Cattle and

08028 Barcelona Pigs

Spanélsko
Spojené Virbac S.A. Powerflox 50 mg/mi Enrofloxacin | 50 mg/ml Injek¢ni roztok Kocky, skot, psi,
kralovstvi 1ére Avenue L.1.D. 2065m Solution for Injection for prasata

06516 Carros Cedex Cattle, Pigs, Dogs and Cats

Francie Enrofloxacin
Spojené Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
krélovstvi 1ére Avenue L.1.D. 2065m Solution for Injection for

06516 Carros Cedex
Francie

Cattle and Pigs Enrofloxacin
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni potiebnych Gprav v souhrnech
udajd o pripravku, oznaceni na obalu a pfribalovych
informacich



Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravkid Baytril 2,5%
injectable, Baytril 526 injectable, Baytril 1026 injectable a
souvisejicich nazvl a pribuznych veterinarnich lécivych
pripravkl registrovanych podle ¢lanku 13 smérnice
2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpisd (viz priloha I)

1. Uvod

Pripravky Baytril 2,5% injectable, Baytril 5% injectable a Baytril 10% injectable a souvisejici nazvy a
pfibuzné veterinarni l1éCivé pripravky registrované podle ¢lanku 13 smérnice 2001/82/ES, ve znéni
pozdé&jdich predpisl, jsou injekéni roztoky obsahujici enrofloxacin o sile 25 mg/ml, 50 mg/ml,
respektive 100 mg/ml. Enrofloxacin je synteticky chemoterapeuticky pfipravek z tfidy
fluorochinolonovych derivatl karboxylovych kyselin. Ma antibakterialni G¢inek proti Sirokému spektru
gramnegativnich i grampozitivnich bakterii. Enrofloxacin je uren pouze k veterinarnimu pouZiti.

Fluorochinolony jsou tfidou antimikrobidlnich ptipravkl, kterd je kriticky vyznamna v ramci lécby
zavaznych a invazivnich infekci u lidi i zvifat, a jsou proto zvlasté vyznamné pro verejné zdravi i pro
zdravi zvifat. Na evropské Grovni jsou stale pfijimana opatieni a podnikany rizné kroky k zachovani
Gcinnosti veterindrnich Ié¢ivych pripravkd obsahujicich fluorochinolony.

Dne 22. dubna 2013 zaslalo Spanélsko Evropské agentufe pro 1é¢ivé pFipravky ozndmeni o postoupeni
zélezitosti tykajici se pFipravkl Baytril 2,5% injectable, Baytril 5% injectable a Baytril 10% injectable
a souvisejicich nazvld a ptibuznych veterinarnich |é&ivych pfipravki{ registrovanych podle ¢lanku 13
smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich predpisl, k prezkoumani podle ¢ldnku 35 smérnice
2001/82/ES.

Bylo konstatovano, ze indikace, davkovani a ochranné lhiity schvélené ¢lenskymi staty pro pFipravky
Baytril 2,5% injectable, Baytril 5% injectable, Baytril 10% injectable a souvisejici nazvy a pribuzné
veterinarni |écivé pripravky registrované podle ¢lanku 13 smérnice 2001/82/ES jsou napfic¢ ¢lenskymi
staty (EU/EHP) nejednotné.

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP) byl pozadan, aby vzhledem k dostupnym Gdajim zvazil,
jaké indikace, davkovaci rezimy, doby trvani Ié¢by a ochranné Ihlty by mély byt u dotéenych pfipravkl
u véech cilovych druhl pouzivany s cilem zajistit G¢innost 1é¢by, bezpecnost spottebitell i nizsi riziko
rozvoje antimikrobidlni rezistence vici enrofloxacinu.

2. Diskuze tykajici se dostupnych udaji

Cilové druhy zviFat, indikace a davkovani
Telata (sila 50 mg/ml)
Skot (sila 100 mg/ml)

Lé&ba infekci dychacich cest zplsobenych kmeny bakterii Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma spp. a Histophilus somni citlivymi na enrofloxacin (sila 50 mg/ml

a 100 mg/ml)

- Davkovani: 5 mg/kg zZivé hmotnosti jednou denné po dobu 3 aZ 5 dni.

Ucinnost proti bakteriim M. haemolytica a Mycoplasma bovis byla odlivodnéna nékolika
experimentalnimi studiemi, ve kterych byla navozena infekce bakteriemi M. haemolytica a M. bovis.
Poskytnuté vysledky nicméné neumozfuji hodnoceni Gcinnosti pripravkl pro kazdy z téchto druhd
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individualné, jelikoz byly poskytnuty Udaje pouze pro M. haemolytica. Vysledky
farmakokinetické/farmakodynamické analyzy u bakterie M. haemolytica plné nepredikuji klinickou
ucinnost. Bylo vSak provedeno nékolik experimentalnich kontrolovanych studii s parenteralnimi
davkami 2,5 mg a 5 mg/kg zivé hmotnosti, konzistentnéjsi idaje byly ale predlozeny u vyssi davky.
Potvrzovaci terénni studie ukazaly klinickou Ucinnost spise u davky 5 mg/kg zivé hmotnosti / den nez
u nizsi davky.

Udajt tykajicich se bakterie Pasteurella spp. je k dispozici jen omezené mnozstvi. Studie pro potvrzeni
davky a terénni studie prokazaly klinickou ucinnost davky 5 mg/kg zivé hmotnosti / den proti
enzootické pneumonii zpﬂsobené M. haemolytica a P. multocida. U tohoto patogenu byla navic
provedena farmakokineticka/farmakodynamicka analyza, pricemz ziskané hodnoty byly povazovany za
prediktor klinické ucinnosti.

Pokud se jedna o bakterii Mycoplasma bovis, tento mikroorganismus je obtizné identifikovat

a hodnotit, protoze se Casto Ucastni smisenych infekci. Bylo provedeno nékolik kontrolovanych
experimentalnich studii s indukovanou infekci (vSechny z nich zahrnovaly M. haemolytica). Vysledky
téchto studii ukazaly dobry klinicky vyvoj zvifat pfi testovanych davkach, mikrobiologické vysledky ale
nebyly poskytnuty nebo ukazovaly na nedplnou eliminaci patogenu.

PFi zohlednéni veskerych udajd (klinickych, farmakokinetickych/farmakodynamickych a tykajicich se
antimikrobidlni rezistence) dospél vybor CVMP k nazoru, Ze tato indikace mGze byt akceptovéna.

Pokud se jedna o bakterii Histophilus somni, byly poskytnuty pouze Udaje o citlivosti pochazejici

z Kanady, USA a Evropy, které ukazuji na vysokou citlivost bakterie vi¢i enrofloxacinu. Klinicka
ucinnost doporucené davky u infekci dychacich cest nicméné nebyla prokazéana. Vybor CVMP proto
doporucil odstranit cilovy patogen Histophilus somni z informaci o pfipravku.

Lé&ba infekci traviciho Ustroji a septikemie zpdsobenych kmeny bakterie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

- Davkovani: 5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 3 az 5 dni.

Byly poskytnuty vysledky jedné experimentalni a jedné terénni studie. V téchto studiich byly podavany
rGzné davky (celkové rozmezi 1-6 mg/kg zivé hmotnosti / den) a plan studii neumoznil hodnotit
ucinnost kazdé davky individualné. V terénni studii byla telata (od 15 kg do 150 kg Zivé hmotnosti)

s prirozené se vyskytujicimi gastrointestinalnimi infekcemi zplsobenymi E. coli 1é¢ena kazdy den
enrofloxacinem podavanym bud’ peroralné, parenteraini cestou (intramuskuldrné, subkutdnné nebo
intravendzné) s naslednym peroralnim podanim, nebo pouze parenteralné. Vyléceni i zlepSeni bylo
pozorovano u 85 az 90 % zvirat léCenych enrofloxacinem, pficemz nejlepsi vysledky byly ziskany pfi
parenteralnim podani s naslednym peroralnim podénim. Ze ziskanych vysledkd nelze potvrdit, zda nizsi
davka (2,5 mg/kg zivé hmotnosti) vedla u zvifat k vyléceni Ci zlepSeni. Je tedy podporena pouze davka
5 mg/kg zZivé hmotnosti po dobu 3 az 5 dni.

Pokud se jedna o indikaci ,septikemie", ta byla pfitomna pouze v experimentalni studii. K odtvodnéni
této indikace byly zvazeny farmakokinetické/farmakodynamické Udaje a udaje tykajici se
antimikrobialni rezistence.

PFi zohlednéni veskerych tidajd dospél vybor CVMP k nézoru, ze obé indikace mohou byt akceptovany.

Artritida zpGsobend bakterii Mycoplasma bovis (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

- Davkovani: 5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 5 dni

V jedné terénni studii byly porovnavany dvé riizné doby trvani I[é&ebného postupu (5 mg/kg Zivé
hmotnosti po dobu 3 nebo 5 dni), nebyla ale porovnavana uUcinnost oproti registrovanému pripravku
s uzndvanou ucinnosti u této indikace. Celkova mira uzdraveni byla 46,7 %. ZjiSténa mira Uspésnosti
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IéCby byla nejvyssi u telat ve véku do 2 let (71,4 %), pfiCemz u starsich zvifat se snizovala. Vzhledem
k veskeré predloZené dokumentaci dospél vybor CVMP k nazoru, Ze tato indikace miZe byt
akceptovana, ale u sily 50 mg/ml by se mélo uvadét ,Lécba akutni mykoplazmatické artritidy
zplsobené kmeny bakterie Mycoplasma bovis citlivymi na enrofloxacin®. U sily 100 mg/ml by tato
indikace méla byt omezena na skot ve véku do 2 let.

Akutni zdvaZna mastitida zpsobena bakterii Escherichia coli (sila 100 mg/ml)

- Davkovani: 5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu dvou po sobé nasledujicich dni

Pokud se jedna o bakterii E. coli, u navrhované davky byla provedena
farmakokinetickd/farmakodynamicka studie. Po intravendznim podavani sily 100 mg/ml byly v mléce
stanoveny kriticky vyznamné farmakokinetické parametry a z nich byl vypocten prediktivni pomér
farmakokinetiky/farmakodynamiky spolu s hodnotami MICq, pro E. coli. Tyto Udaje jsou podporeny

v publikované literatufe. Studie pro urceni a potvrzeni davky prokazaly Gcinnost doporucené davky.
Terénni studie ukazala ucinnost navrhované davky v porovnani s referencnim pripravkem obsahujicim
cefchinom. Bylo prokazano, ze testovany pfipravek neni horsi.

PFi zohlednéni vedkerych Udajd dospél vybor CVMP k nazoru, e tato indikace mize byt akceptovana.

Akutni zdvaZna mastitida zpdsobena bakterii Staphylococcus aureus (sila 100 mg/ml)

PFi zohlednéni vekerych dostupnych udaji dospél vybor CVMP k zavéru, e $patné bakteriologické
vysledky ziskané in vivo a vysledky z farmakokinetické/farmakodynamické analyzy tuto indikaci
dostatec¢né nepodporuji. Vybor CVMP doporucil odstranéni indikace z informaci o pfipravku.

Selata (sila 25 mg/ml)
Prasata (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Léc¢ba infekci dychacich cest zplGsobenych kmeny bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae, Pastereulla
multocida a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 2,5 mg/kg zZivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Systematicky prehled a metaanalyza vice nez 50 studii ukazaly vysokou ucinnost enrofloxacinu pfi
|é¢b& komplexu onemocnéni dychacich cest u prasat, ackoliv etiologiéti plvodci nebyli podrobné
uvedeni. Intramuskularni injekce enrofloxacinu v davce 2,5 mg/kg zivé hmotnosti podavana jednou
denné az do omezeni klinickych piiznakd onemocnéni dychacich cest vedla k mife Uspésnosti 94,5 %.
Ucinnost byla navic prokazana i v nékolika studiich provedenych v USA s lékovou formou enrofloxacinu
obsahujici arginin v davce 7,5 mg/kg zivé hmotnosti.

Pokud se jedna o bakterii Pasteurella multocida, z poskytnuté dokumentace neni mozné odvodit
konkrétni zavér vzhledem k absenci pfesnych mikrobiologickych Gdajd a vzhledem k tomu, Ze
extrapolace Udajd od jinych Iékovych forem neni v tomto pfipadé odvodnéna. Pii posuzovani G&innosti
enrofloxacinu proti bakterii Pasteurella multocida byly proto zohlednény
farmakokinetické/farmakodynamické Udaje a Udaje tykajici se rezistence.

Podobné u bakterie Mycoplasma spp. nebylo mozné z poskytnuté dokumentace odvodit specifické
zavéry vzhledem k absenci pfesnych mikrobiologickych Gdajd (neumoZzfujici hodnotit G¢innost
piipravku specificky proti kazdému z izolovanych mikroorganism@) ¢&i vzhledem k tomu, Ze bakterie

M. hyopneumoniae nebyla Uplné eliminovana. Pfi posuzovani ucinnosti enrofloxacinu proti bakterii
Mycoplasma spp. byly proto zohlednény farmakokinetické/farmakodynamické Udaje a Udaje tykajici se
rezistence.
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V ptipadé bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae bylo prozkouméano nékolik odkazl na
experimentalni a terénni studie provedené u selat a prasat. Poskytnuté Gdaje o Ucinnosti dostatecné
prokazuji ucinnost proti této bakterii.

PFi zohlednéni vekerych dostupnych udajl (klinickych, farmakokinetickych/farmakodynamickych a
tykajicich se antimikrobidlni rezistence) dospél vybor CVMP k nazoru, Ze tato indikace mGze byt
akceptovana.

Lécba syndromu poporodni dysgalakcie (PDS), mastitidy, metritidy, agalakcie (syndromu MMA)
zplsobenych kmeny bakterii Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin (sila

100 mg/ml)

- Davkovani: 2,5 mg/kg zZivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Bylo pfezkoumano nékolik publikaci i soukromych studii. Klinické vysledky byly prokazany u prasnic
s MMA/PDS lécenych enrofloxacinem. Vysoka Ucinnost enrofloxacinu v terapii syndromu MMA byla
potvrzena i metaanalyzou a systematickym pfezkoumanim 6 klinickych studii a studii citlivosti

u MMA/PDS a enrofloxacinu v letech 1990 az 1998. V dalsi studii nebyly po péti mésicich po ukonceni
studie u lé¢enych prasnic izolovany zadné bakterie rezistentni na enrofloxacin.

Zavérem lze tedy fici, Ze tato indikace u prasnic mGze byt akceptovana u sily 100 mg/ml, ale nikoli

u sily 50 mg/ml, protoZe podani pfipravku s niZ3f silou neni u zvifat o vétsi hmotnosti v praxi
proveditelné. Nadmé&rny objem injekce nutny u sily 50 mg/ml navic mize vést k prekroceni povoleného
mnozstvi rezidui. Tato indikace by proto méla byt u sily 50 mg/ml odstranéna z informaci o pfipravku.

Lé&ba infekci moéovych cest zpdsobenych kmeny bakterie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 2,5 mg/kg zZivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Byla poskytnuta multicentricka srovnavaci terénni studie u prasnic. Ucinnost davky 2,5 mg/kg Zivé
hmotnosti denné po dobu 3 dni byla porovnavana s jednou pevné danou kombinaci trimetroprimu se
sulfonamidem (30 mg/kg zivé hmotnosti denné po dobu 3 dni). Prvnim kritériem GcCinnosti byl
bakteriologicky Uspéch. Mira Uspésnosti IéCby byla u testované skupiny 76 % ve 3. den a 50 %

v 10. den oproti 14,3 %, respektive 9,5 % ve stejnych dnech u referenc¢niho pfipravku. Vybor CVMP
dospél na zakladé dostupnych Udajl k nézoru, Ze tuto indikaci je mozné akceptovat.

Lécéba infekci traviciho ustroji zplGsobenych kmeny bakterie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Byly prezkoumany vysledky rdznych dobie kontrolovanych studii u pfirozenych stfevnich infekci. Byly
shrnuty vysledky rdznych terénnich studii u selat s enteritidou. Vechna zvifata byla Ié¢ena
intramuskularné enrofloxacinem v davce 2,5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné. Mira klinické
odpovédi byla 92 %. Byly uvedeny také vysledky studie pro titraci davky s experimentalné navozenou
infekci enterotoxigenni bakterii E. coli u sajicich i odstavenych selat.

V Japonsku byla provedena druhd studie pro titraci davky s pfirozenou infekci zpldsobenou bakterif
E. coli u sajicich selat. Byly podavany ti rizné davky enrofloxacinu: 1,25, 2,5 nebo 5 mg/kg Zivé
hmotnosti / den po dobu 3 dni. Byla zahrnuta pozitivni kontrolni skupina lé¢ena oxytetracyklinem

a nelécena skupina. Enrofloxacin vykazoval lepsi klinické vysledky nez oxytetracyklin na vSech
urovnich davky, s rychlejsim poklesem celkovych klinickych skére a skore konzistence stolice. Pocty
stfevnich bakterii byly pfi Iécbé davkou 2,5 mg/kg Zivé hmotnosti / den vyznamné snizeny.

Byla provedena terénni studie zaméFena na hodnoceni G¢inku enrofloxacinu proti patogendm traviciho
Gstroji u sajicich i odstavenych selat s prijmem. Byla stanovena pfitomnost bakterii véetné E. coli.
Enrofloxacin byl podavan v davce 2,5 a 5 mg/kg Zivé hmotnosti / den intramuskuldrné po dobu 3 dni
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a peroralni cestou. Byla zahrnuta neléCena skupina. Injek¢éné podavany enrofloxacin sniZzoval incidenci

vV

prijmu u sajicich selat az o 70 %. U lé¢enych zvitat byl pozorovén nizsi index izolace E. coli.

V jiné studii byla selata nakazena bakterii E. coli a vykazovala pfiznaky prﬁjmu a enterotoxemie.
Zvitata byla rozdélena do ctyf skupin. Byla testovana davka 2,5 mg/kg Zivé hmotnosti podavana
intramuskularné po dobu 1 nebo 3 dni v porovnani s peroralni Iékovou formou. Vysledky ukazaly, ze
u vSech skupin lé¢enych selat se zvysila ziva hmotnost, coZ bylo v kontrastu s kontrolnimi zvifaty,
kterd nebyla enrofloxacinem léCena. LéCba enrofloxacinem vyznamné snizovala incidenci a zavaZnost
prijmu. Ukdzalo se, Ze intramuskuldrni podavani enrofloxacinu je ucinné zvlasté u pripadl
enterotoxemie. V IéCenych skupinach nebyla pozorovana mortalita.

Vzhledem k dostupnym farmakokinetickym/farmakodynamickym tdajim a tdajdm tykajicim se
rezistence byl nicméné ucinén zavér, ze u této indikace mize byt akceptovana pouze davka 5 mg
enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Lécba septikemie zpGsobené kmeny bakterie E. coli citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Dostupné udaje pIlné prokazuji Ucinnost tohoto veterinarniho 1écivého pripravku pfi |éCbé septikemie.
Vzhledem k dostupnym farmakokinetickym/farmakodynamickym Gdajdm a Gdajim tykajicim se
rezistence byl nicméné ucinén zavér, Ze u této indikace mize byt akceptovana pouze davka 5 mg
enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 3 dni cestou intramuskularni injekce.

Ovce a kozy (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Obé sily maji stejné indikace, ale existuji u nich rozdily s ohledem na cilovy druh zvifat, tj. u sily

50 mg/ml byly jako cilovy druh uvedeny dojné ovce / jehfiata a dojné kozy / klzlata, zatimco u sily
100 mg byly uvedenymi druhy ovce a kozy. Poskytnuta dokumentace byla naprosto totozna a obé sily
(50 mg/ml a 100 mg/ml) maji stejnou ochrannou Ihdtu. Vybor proto dospél k nazoru, ze kvdli
konzistenci by cilové druhy zvifat u obou sil mély byt sjednoceny na ,ovce" a ,kozy“. Tyto podminky
plati pro vSechna vékova rozmezi a fyziologicky stav i pro zvifata urena k produkci masa a/nebo
mléka.

Ovce (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

LéEba mastitidy zpGsobené kmeny bakterii Staphylococcus aureus, Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin

- Davkovani: 5 mg/kg zZivé hmotnosti jednou denné subkutanné po dobu 3 dni.

Ucinnost enrofloxacinu pfi 1é¢bé akutni mastitidy byla zkouména v terénni studii u ovci s klinickymi
pfiznaky akutni mastitidy. Ve vzorcich mléka byly zjiStény patogeny Staph. aureus a E. coli. Byla
zkoumana dvé rlizna schémata Ié¢by enrofloxacinem: 5 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 3 dni

a 2,5 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 5 dni. VSechna lé¢ena zvifata vykazovala rychlé zlepSeni funkci
mlécné Zlazy a mezi obéma léCebnymi rezimy nebyly zjistény klinické rozdily. Byly ziskany udaje

o mife vyléceni z Kklinického a bakteriologického hlediska.

V dalsi studii byla zkoumana ucinnost proti bakterii Staph. aureus u stad komercnich dojnych ovci. Byly
zkoumany dvé rdizné davky: 2,5 mg/kg Zivé hmotnosti a 5 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné po
dobu 3 po sobé nasledujicich dni. Klinické parametry se zlepSily. Procento bakteriologického vyléceni
(Staph. aureus) bylo 39,5 % ve skupiné |écené davkou 2,5 mg/kg a 82 % ve skupiné |écené davkou

5 mg/kg.

Vybor CVMP dospél na zakladé dostupnych Gdaji k nazoru, Ze tuto indikaci je mozné akceptovat.
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Lé&ba infekci traviciho Ustroji bakterii Escherichia coli nebo septikemie zplsobené kmeny bakterie
Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 5 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné subkutanné po dobu 3 dni.

Byly poskytnuty dvé terénni studie, které mély prokazat Gcinnost enrofloxacinu pfi 1é¢bé infekci
traviciho Ustroji zplisobenych bakterii E. coli a septikemie zplsobené bakterii E. coli.

V prvni studii byly dvé skupiny jehnat trpicich enterokolitidou Ié¢eny intramuskularné podavanym
enrofloxacinem v davce 2,5 mg/zivé hmotnosti po dobu 5 dni nebo 5 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 4
dni. Vétsina zvifat se uzdravila b&€hem 2 az 3 dni.

Ve druhé studii byla jehfiata se septikemii zplisobenou bakteriemi E. coli a C. perfringens lé&ena
intramuskuldrné v davce 5 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 5 dni. U zvifat ve véku 3 aZ 4 tydnd byly
pozorovany lepsi klinické vysledky ne? u zvirat ve véku 1 az 2 tydnQ.

Vybor CVMP dospél na zakladé dostupnych udaji k ndzoru, Ze tyto indikace je moZné akceptovat.
Kozy (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

V pisemném prohlageni vyboru CVMP ohledné dostupnosti pfipravkd pro minoritni uziti a minoritni
druhy (EMEA/CVMP/477/03)?! se uvadi, Ze skot (zvifata uréend k produkci mléka a masa) a ovce
(zvirata k produkci masa) jsou povazovany za vétsinové druhy urcené k produkci potravin. Ovce
uréené k produkci mléka a kozy nespadaji do kategorie vét$inovych druh(, jsou automaticky
klasifikovany jako minoritni druhy, a proto jsou hodnoceny v kontextu pokynu vyboru CVMP ohledné
pozadavk{ na Udaje prokazujici U¢innost a bezpecnost pro cilovy druh zvitat pro veterinarni |é¢ivé
pEipravky uréené pro minoritni uZiti nebo minoritni druhy (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).2

Lécéba infekci dychacich cest zpdsobenych kmeny bakterii Pasteurella multocida a Mannheimiea
haemolytica citlivymi na enrofloxacin

Lé&ba mastitidy zpdsobené kmeny bakterii Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin

Léc¢ba infekci traviciho Ustroji bakterii Escherichia coli nebo septikemie zpdsobené kmeny bakterie
Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 5 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné subkutanné po dobu 3 dni.

Ve farmakokinetické studii s enrofloxacinem byly porovnavany ovce plemene Desert a nubijské kozy po
intravendznim a intramuskularnim podani davky 5 mg/kg zZivé hmotnosti. Vysledky studie naznacuji, ze
farmakokinetika enrofloxacinu se mezi ovcemi a kozami vyznamné nelisi.

Na podporu indikaci u koz nebyly predlozeny zadné terénni studie. Indikace tykajici se dychacich cest
byly extrapolovany ze stavajicich indikaci u skotu. Zbyvajici indikace, tj. mastitida, infekce traviciho
ustroji a septikemie byly extrapolovany od ovci. Tyto extrapolace byly povaZzovany za ptijatelné,
protoze kozy jsou povazovany za minoritni druh.

Udaje o hodnotach MIC u rlznych izolatd bakterie M. haemolytica potvrzuji vysokou citlivost tohoto
patogenu vi¢i enrofloxacinu i velmi nizkou Uroven rezistence.

Ackoli bylo k dispozici pouze omezené mnozstvi tudajli, procentudlni podil rezistentnich bakterii Staph.
aureus izolovanych pfi mastitidé koz byl také velmi nizky.

1 CVMP position paper regarding availability of products for minor uses and minor species (EMEA/CVMP/477/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf
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Kazdoro¢ni zprava sité RESAPATH za rok 2012 ukéazala, Ze na enrofloxacin je citlivych vice nez 90 %
bakterii Pasteurella u koz.

Vybor CVMP dospél vzhledem k vysSe uvedenym skutecCnostem k nazoru, Ze tyto indikace je mozné
akceptovat.

Psi a koc€ky (sila 25 mg/ml a 50 mg/ml)

Psi: LéCba infekci traviciho Ustroji, dychacich cest a urogenitalniho traktu (véetné prostatitidy,
adjuvantni antibiotické terapie pyometry), infekci kGzZe a ran, otitidy zpdsobené citlivymi kmeny
bakterii Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp.

Kocky: Lécba infekci traviciho ustroji, dychacich cest a urogenitalniho traktu (jako adjuvantni
antibiotickd terapie pyometry), infekci kiZe a ran zpdsobenych citlivymi kmeny bakterii Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus

Spp.

- Davkovani: 5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné subkutanné injekci po dobu az 5 dni.

Pro prokazani G¢innosti proti vy$e specifikovanym bakteriim pro uréené indikace jak u psd, tak u kocek
bylo predlozeno nékolik soukromych studii a fada védeckych publikaci dokumentujicich Gc¢innost
enrofloxacinu podavaného bud’ injek¢ni, a/nebo peroralni cestou.

Predlozené (daje sestavaji ze studii provedenych s nékolika rezimy davkovani, kde castéji byla
pouzivana davka 5 mg/kg zivé hmotnosti. V jinych pfipadech byla pouzita kombinace parenteralniho

a perordlniho podani nebo samotné parenteralni podani. Analyza vysledk nicméné neumoznila rozlisit
mezi udaji o G&innosti a pricist tcinnost konkrétnimu davkovacimu rezimu. Na podporu Gdajl

o ucinnosti byla pfedloZzena publikovana literatura, v niz ale obecné chybély specifické udaje a nebyly
pouzity rizné davkovaci rezimy. Kvili oddvodnéni davkovani byla tudiz vzata v Gvahu
farmakokinetika/farmakodynamika. Farmakokineticka/farmakodynamicka analyza ukazala, Zze pomér
farmakokinetiky/farmakodynamiky je u gramnegativnich patogend vyrazné prekroc¢en. Oba druhy mély
odpovidajici hodnoty pomérl Cax/MIC a AUC/MIC u Staphylococcus spp. také pro grampozitivni
infekci.

Vzhledem k tomu, zZe predlozené farmakokinetické/farmakodynamické Udaje teoreticky predikuji
dobrou klinickou ucinnost pfi IéCbé bakterialnich infekci, k niz jsou pFipravky urceny, a Ze ucinnost
pfipravk( byla potvrzena terénnimi studiemi a na zakladé dobrych klinickych zkuenosti trvajicich vice
nez dvé desetileti, dospél vybor CVMP k nazoru, Ze tyto indikace je u pst a kocek mozné akceptovat.

Kralici (sila 25 mg/ml)

Lécéba infekci trviciho Ustroji a dychacich cest zplsobenych kmeny bakterii Escherichia coli, Pasteurella
multocida a Staphylococcus spp. citlivymi na enrofloxacin

Léc¢ba infekci kze a ran zplGsobenych kmeny bakterie Staphylococcus aureus citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani 10 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné subkutanné po dobu 5 az 10 po sobé nasledujicich
dni.

Kralici jsou klasifikovani jako minoritni druh, a proto jsou dostupné Udaje hodnoceny v kontextu
pokynu vyboru CVMP ohledné pozadavku na Udaje prokazujici tcinnost a bezpecnost pro cilovy druh
zvirat pro veterinarni 1&Civé pfipravky urcené pro minoritni uziti nebo minoritni druhy
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).
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Dostupné Gdaje ukazaly, Ze enrofloxacin je jednou z nejcastéji pouzivanych antimikrobialnich latek
've o v ’ r v o7 v, . v . 7 v v o ’ .7 e

u zajicovcu uzivanym na zaklade své ucinnosti a bezpecnosti k 1ecbé mnoha ruznych bakterialnich

onemocnéni.

Byla také poskytnuta dokumentace, ktera popisuje pouziti injekéniho veterinarniho lécivého pripravku
pii 1é¢bé infekci jak traviciho Ustroji, tak dychacich cest, i p¥i [é¢bé infekci klize a ran. Vedkeré
dostupné klinické Udaje se vztahuji pouze na kraliky chované jako domaci mazlicky.

Enrofloxacin je také registrovan v celé Evropé pro peroralni podani u kralikl chovanych na farmach,
a vybor CVMP proto dospél k nazoru, ze pouziti injekéniho roztoku by mohlo vést k nizsi expozici nez
peroralni cesta, protoze injekéni roztok Ize podavat nemocnym zvitatdim individuainé (s presné&jsim
davkovanim na zakladé individualni hmotnosti zvifat) a mdzZe byt prevenci masového lééebného
pouziti.

Indikace u kralikd chovanych na farmach by tedy mély byt povaZovény za extrapolaci z jinych Gdajd

(z peroralni cesty podani u kralikl chovanych na farméach a/nebo z injekéni cesty u domécich
mazli¢kQ).

PfedloZzena dokumentace byla povazovana za prijatelnou z hlediska podpory Ucinnosti enrofloxacinu
proti infekcim traviciho Gstroji a dychacich cest zplsobenych bakteriemi Escherichia coli, Pasteurella
multocida a Staphylococcus spp.

Ohledné indikace k 1é¢bé infekci kiize a infekce ran zplsobenych bakterii Staphylococcus aureus
dostupné udaje naznacduji nelplné bakteriologické vyléceni a nejsou k dispozici idaje
o farmakokinetice/farmakodynamice.

Vybor si je védom, Ze i) pouZiti enrofloxacinu pfi chovu kralikG mGze vést ke zvyeni rezistence

u Staph. aureus, ii) v soucasnosti jsou dokumentovany izolaty Staph. aureus multirezistentni vici
nékolika typdm lé&ivych pFipravkl a iii) miZe dochézet k prenosu rezistentnich bakterii ze zvifat na
lovéka, coz se tyka jak spottebitell, tak osob manipulujicich s kraliky.

Byly zohlednény nasledujici informace tykajici se rizika pro vefejné zdravi (spotiebitell i manipulujicich
osob) z dlvodu mozné selekce kmenl Staph. aureus rezistentnich vici antibiotikdim po pouZiti
pfipravku u kralikl uréenych k produkci potravin:

- ve studii 71 izolatd Staph. aureus shromazdénych v letech 2006—2007 v Némecku bylo 4,2 %
izolatl rezistentnich vG¢i enrofloxacinu;

- v jiné studii bylo izolovano 56 kmen{ Staph. aureus z komerénich krali¢ich farem v riznych
Clenskych statech a byla u nich testovana rezistence. Autofi dospéli k zavéru, Ze rezistence
vi¢i antimikrobidlnim pripravkdm je u izolatl Staph. aureus pochazejicich od kralikG relativné
nizka ve srovnani s rezistenci izolatl Staph. aureus pochazejicich od jinych zvitat a lidi;

- v jiném pFfezkoumani peroralniho roztoku enrofloxacinu (Hipralona Enro-S (EMEA/V/A/79))3
dospé&l vybor k zavéru, Ze riziko je u kralikd vzhledem k rozsahu jejich chovu v porovnani
s dalSimi druhy pravdépodobné malé a na zékladé toho nejsou povazovana za nutna zadna
opatfeni pro minimalizaci rizika $ifeni methicilin-rezistentnich kmen( Staphylococcus aureus
(MRSA) od kralikd. Riziko na individualni trovni by mohlo byt u kralikG vy3si neZ u jinych
druhd. Kralici jsou chovani v kontinudlnich systémech, kde mohou b&hem &asu rezistentni
bakterie pretrvavat, nicméné celkové riziko zistane malé z dlvodu nizké spotteby krali¢iho
masa;

3 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
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- studie provedena ve farméach s intenzivnim chovem kralik( ve Spanélsku ukézala vysokou
prevalenci kmen( Staph. aureus, z nichZ bylo 17,2 % methicilin-rezistentnich®. Studie také
odhalila velmi vysokou Uroveri rezistence vi¢&i chinolondm (ptiblizné 38 % u ciprofloxacinu);

- studie popsala prvni pfipad methicilin-rezistentniho kmenu Staph. aureus LA-MRSA (ST398,
spa typy t034 a t5210) souvisejiciho s chovnymi zvifaty, ktery se objevil u kralikd
v intenzivnim chovu uréenych k produkci masa, a tykala se pracovnikl na farmé nebo jejich
rodinnych pFislusnikd®.

Jak je uvedeno v pisemném stanovisku vyboru CVMP k pouzivani fluorochinolond u zvifat uréenych

k produkci potravin — Opatieni pro pouziti v souhrnu dajl o pfipravku tykajicich se pokyn( ohledné
uvazlivého pouzivani®, fluorochinolony by mély byt rezervovany pro 1&¢bu klinickych onemocnéni, kterd
$patné reaguji na jiné t¥idy antimikrobidlnich ptipravkd nebo u kterych se $patna reakce ocekava.

U nékterych zavaznych indikaci u zvifat mohou byt fluorochinolony jedinou dostupnou alternativou
(EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)7. V piipadé dermatitidy zplsobené bakterii Staph. aureus

u kralikd nejsou v této indikaci u tohoto druhu zvirat v EU registrovany zadné dalsi veterindrni 1é&ivé
pripravky.

Ackoli védecké odlivodnéni této indikace neni tak robustni, jak by bylo zadouci, klinického vyléceni
(odpovédi na lécbu) bylo dosazeno u 87,5 % infekci zahrnujicich Staph. aureus a bakteriologického
vyléceni u 66,67 %.

Vzhledem k absenci terapeutickych alternativ bude v pfipadé, Ze tato indikace nebude akceptovana,
mozné tento pFipravek i mnoho dalsich antimikrobialnich pFipravkd pouZivat nad rdmec schvalenych
indikaci (v rezimu off-label, tzv. kaskadé). Pouziti nad rdmec schvalenych indikaci ponechava
rozhodnuti o davkovani pfi pouziti pfipravku na veterinarnim Iékafi a nese s sebou mozné riziko
zneuziti, &imz se m{Ze zvy$ovat riziko rozvoje antimikrobialni rezistence. Veterinarni lékafi by navic
neméli k dispozici registrovany pripravek k 1é¢bé infekci kiize a ran zplsobenych Staph. aureus

u kralik{. To by potencidlné mohlo vést k problémdm v oblasti dobrych Zivotnich podminek zvitat.
Ocekava se, ze pouziti téchto pFipravkd v této indikace nebude vysoké, protoze ptipravek se kralikim
podava parenteralné formou kazdodenni injekce po dobu 5 az 10 dni.

Zavérem lze Fici, ze vybor mize tuto indikaci akceptovat vzhledem k tomu, Ze se jedna o injekéni

Iékovou formu a e nezbytna omezeni uvedena v souhrnu Udajl o pfipravku i ochranna Ihdta budou
o . v . v v Vv ~r o7 ’ . z 7 7 v 7 v 7171, 9

pusobit ve prospech primerenejsiho pouzivani tohoto veterinarniho léCivého pripravku u kraliku

Vv porovnani s pouzitim v ramci kaskady.

Hlodavci, plazi a okrasné ptactvo (sila 25 mg/ml)

Lécba infekci traviciho Ustroji a dychacich cest, kde klinické zkuSenosti, pokud moZno podporené
testovanim citlivosti kauzalniho organismu, ukazuji na enrofloxacin jako latku volby

- Davkovani u hlodavci: 10 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné subkutanni injekci po dobu aZ 5
az 10 dni.

4 Ortega et al. Characterisation and public health risks of antimicrobial resistance in Staphylococcus aureus in intensive
rabbit breeding. Rev Sci Tech Off Int Epiz 2009;28:1119-1128

5 Agnoletti et al. First reporting of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ST398 in an industrial rabbit holding
and in farm-related people. Vet Microbiol 2014;170:172-177

8 CVMP reflection paper on the use of fluoroquinolones in food producing animals - Precautions for use in the SPC regarding
prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf

7 CVMP Public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union: development of
resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152. pdf
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- Davkovani u plazd: 5-10 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 5
po sobé nasledujicich dni.

- Davkovani u okrasného ptactva: 20 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci
po dobu 5 az 10 po sobé nasledujicich dni.

Byla predlozena podplrna literatura o pouziti enrofloxacinu u hlodavct (napf. kireckd, piskomilQ,
mor¢at), plazl (hadl, jestérek a Zelv) a u okrasnych ptaka.

Vybor CVMP dospél k nazoru, Ze cilové druhy i pFislusné indikace a davkovani je mozné akceptovat,
protoZe v3echny druhy jsou povazovany za minoritni a protoze v ¢lenskych statech, kde jsou tyto
cilové druhy registrovany, nebyly hlaseny Zadné obavy ohledné bezpecnosti nebo Ucinnosti.

Kontraindikace

Bylo hlaseno, Ze enrofloxacin ma Skodlivy Ucinek na kloubni chrupavku u rostoucich koni. Ackoli koné
nejsou registrovani jako cilovy druh, vybor dospél k nazoru, Ze do informaci o pfipravku by méla byt
zatazena kontraindikace pouziti sily 50 mg/ml a 100 mg/ml u rostoucich koni.

Zvlastni upozornéni a opatreni

Do bodd 4.5 a 4.6 souhrnu Udajl o pripravku byly zafazeny véty s upozornénim ohledné mozného
poskozeni kloubni chrupavky u rostouciho skotu a jehnat, zalozené na dostupné literature. U telat byly
provedeny rizné studie snaenlivosti s pouzitim peroralni cesty podani enrofloxacinu. U davky 30 mg
enrofloxacinu / kg Zivé hmotnosti / den po dobu 14 dni byly pozorovany degenerativni zmény kloubni
chrupavky. Pouziti enrofloxacinu u rostoucich jehfiat v doporué¢ené davce po dobu 15 dni zplsobovalo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi pfiznaky.

Antimikrobialni rezistence u cilovych patogeni

Byly poskytnuty tGdaje tykajici se rezistence cilovych patogenl vi¢&i enrofloxacinu u skotu, prasat, ovci,
koz, pst a kocek. Tyto Udaje pochdzeji z riznych bibliografickych publikaci i vefejné dostupnych zprav
z evropskych monitorovacich programl a pokryvaji obdobi let 1998 az 2009. Udaje obecné ukazuji, ze
u vétsiny kmend hovézich i prasecich respiracnich patogenl i u neenterickych kmend E. coli je
pozorovana vysoka citlivost na enrofloxacin.

Existuji nicméné obavy ohledné stfedné vysoké aZz vysoké miry rezistence pozorované u enterickych
kmend E. coli izolovanych u skotu a prasat. Na zakladé celkovych Gdajd poskytnutych drziteli
rozhodnuti o registraci (Gdajd o G&innosti, farmakokinetickych/farmakodynamickych Gdajl a Gdajd
tykajicich se rezistence cilovych patogend) Ize udinit zavér, Ze davka 2,5 mg/kg Zivé hmotnosti / den
(v nékterych pripadech i pfi relativné dobré klinické odpovédi) nemusi umozniovat Uplnou eliminaci
bakterii a mize vést k rozvoji rezistence u E. coli.

Na druhé strané u bakterii zplsobujicich mastitidu prezvykavcl (E. coli, Staph. aureus, koagulaza-
negativnich stafylokok() nebyla pozorovédna zadna rezistence nebo byla pozorovana jen velmi nizka
rezistence.

Ohledné cilovych druhd pes a kocka ukazuji predlozené Gdaje u izolatd testovanych v Némecku nardst
rezistence neenterické E. coli a Staphylococcus spp. mezi obdobim 2004—-2006 a obdobim 2008-2009.
Udaje z jinych evropskych zemi/regionl nebyly ptedloZeny, takZe nebylo moZné vyhodnotit, zda je tato
situace reprezentativni z pohledu celé EU.

Antimikrobialni rezistence u bakterii prenasenych potravinami

Drzitelé rozhodnuti o registraci predloZili pouze malo Udajl tykajicich se rezistence u bakterii
pirenasenych potravinami.
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U indikatorovych izolatl E. coli pro rizné cilové druhy v rdznych evropskych zemich byla pozorovana
nizka az stfedni Uroven rezistence (8 aZ 20 %). Udaje ukazuji nizkou trover rezistence vici
enrofloxacinu/ciprofloxacinu u izolatd Salmonella spp. ze skotu a prasat.

U bakterie Campylobacter spp. byla v poslednich letech zjisténa stfedné vysoka az vysoka mira
rezistence vi¢i ciprofloxacinu: skot: 45 az 86 %; prasata: 4 az 27 %. Neni jasné, zda je infekce
bakterii Campylobacter rezistentni vi¢i chinolonim spojena s nepftiznivymi disledky pro lidské zdravi.

Kone&né rezistence v{¢i ciprofloxacinu se u bakterii rodu Enterococcus pohybovala mezi 0 a 29 %
u skotu a 0 a 33 % u prasat. Ve vzorcich od ovci a koz nebyla rezistence zjisténa.

Ochranné lhity

Vybor dospél k nazoru, ze rozdily na Grovni pomocnych latek i riznych koncentraci 1é¢ivé latky

v ptipravcich, jichZ se tento postup tyka, neovliviiuji Ubytek rezidui z mista podani takovym zplsobem,
ktery by vyzadoval riizné ochranné Ihity pro kaZdou Iékovou formu. Vysledky predloZenych studii
ukazuji, Ze rozdily v profilu rezidui v dsledku zdrojd rozdilnosti spojenych s injekénim pouzitim t&chto
pripravkd (napf. kvili postupu odbéru vzorkd) byly mnohem vétsi nez rozdily zplsobené rliznou
lékovou formou. Proto je vhodné odvodit jednu sjednocenou ochrannou Ih{tu na zakladé vekerych
Udaju tykajicich se rezidui u viech skupin lékovych forem.

Skot (intravendzni podani)

Maso a vnitfnosti (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): Byly dostupné Gdaje ze dvou studii, jedné provedené
s davkou 2,5 mg/kg zivé hmotnosti / den po dobu 5 dni a jedné s davkou 5 mg/kg zivé hmotnosti po
dobu 5 dni. V doporucené davce byla 1 den po podani ve vSech tkanich rezidua pod Urovni jejich
maximalnich limitd. PFi nizsi ddvce byla nicméné rezidua 1. den nad Urovni maximalnich limitd, ale

v druhém &asovém bodé (4. den po podani) klesla pod Grovefi maximalnich limitd. Drzitel rozhodnuti
o registraci navrhl ochrannou Ihdtu 5 dni. S pouZitim alternativniho pfistupu® to pfedstavuje neobvykle
velkou bezpeénostni rezervu vzhledem k Gdajlim ziskanym s doporu¢enou davkou, ale rozumnou
bezpecnostni rezervu (20 %) s ohledem na studii s nizsi davkou. U masa a vnitfnosti skotu, kde jsou
zvirata lé¢ena doporucenou davkou 5 mg/kg zivé hmotnosti pfi pouziti sily bud’50 mg/ml, nebo

100 mg/ml a intravenéznim podani, Ize akceptovat sjednocenou ochrannou |hitu 5 dni.

MIéko (sila 100 mg/ml): Pro Géely stanoveni ochranné Ihdty u mléka byla povazovana za vhodnou
pouze jedna studie Ubytku rezidui u kravského mléka. Studie byla provedena pouze u 12 zvirat,

a proto nemohla byt provedena statistickd analyza GdajG® a ochranna lhiita byla nésledné odvozena
s pouzitim alternativniho pfistupu. Prvni ¢asovy bod, kdy doSlo k poklesu vSech rezidui pod Urover
jejich maximalnich limitl, byl 60 hodin. Kv{li kompenzaci malého poctu zvifat pouzitému v této studii
vybor povazoval za vhodné pouzit bezpecnostni rezervu 20 %. Proto je u kravského mléka od krav
|éCenych doporucenou davkou 5 mg/kg Zivé hmotnosti / den pfi pouziti sily 100 mg/ml

a intraven6znim podani doporu¢ena ochranna Ihita 72 hodin (3 dny).

Skot (subkutanni podani)

Maso a vnitFnosti (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): Za vhodné k pouZiti pro odvozeni ochranné Ihiity byly
povazovany Ctyfi studie: dvé kompletni studie Ubytku rezidui provedené s navrhovanou davkou a dvé
omezené studie zaméfené na misto vpichu injekce, co? je tkan, ze které se uréovala ochranna lhita.
Vzhledem k variabilité dostupnych dajd nebyla statistickd metoda povazovéna za vhodnou a ochranna
Ihdta byla uréena s pouzitim alternativniho pfistupu. Vybor povazoval za vhodné odvodit na zakladé
kombinovanych udajl ze 4 studii jednu sjednocenou ochrannou Ihitu. Prvni ¢asovy bod, kdy doslo

k poklesu hodnot v&ech rezidui pod Grover jejich maximalnich limitl, byl 9 dni. Pro kompenzaci

8 CVMP note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf

72/93


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf

nejistot biologického plvodu a variability Udajt byla pouZita bezpe&nostni rezerva 30 %, coz vedlo ke
stanoveni ochranné Ihity 12 dni. Toto obdobi je doporu¢eno jako ochranna Ihiita u masa a vnitfnosti
skotu lé¢eného doporucenou davkou 5 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 5 dni pfi pouziti sily bud’

50 mg/ml, nebo 100 mg/ml a subkutannim podani. Tato ochranna Ih{ta by méla byt pouzita u viech
dot&enych pFipravkd. Jedna se o prakticky pFistup v souladu s G¢elem tohoto postupu, ktery je vhodny
pro ochranu bezpec&nosti spotfebiteld.

Mléko (sila 100 mg/ml):

Jsou dostupné Gdaje ze dvou studii. Zadna z nich nebyla vhodna pro analyzu s pouzitim statistické
metody. Vybor povaZoval za vhodné odvodit jednu sjednocenou ochrannou lhitu na zakladé
kombinovanych (dajd z t&chto dvou studii s pouzitim alternativniho pfistupu. Prvni ¢asovy bod, kdy
doslo k poklesu rezidui v mléce pod Uroveri jejich maximalnich limitd u v8ech zvifat, byl v obou studiich
72 hodin. Pro kompenzaci nedostatkd ve studiich povazoval vybor za vhodné pouzit bezpe&nostni
rezervu 20 %, co? vedlo ke stanoveni ochranné lhiity 96 dni (4 dny). Toto obdobi je doporuéeno jako
ochranna Ih{ita u kravského mléka od krav lé¢enych doporu¢enou davkou 5 mg/kg zivé hmotnosti pfi
pouziti sily 100 mg/ml a subkutannim podani.

Ovce

Maso a vnitinosti (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): Byly predlozeny dvé studie Ubytku rezidui u ovci
lé¢enych davkou 5 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 5 dni. Vzhledem k nedostatkim predloZenych dajd
nemohla byt ochranné lhiita odvozena s pouZitim statistického pfistupu. Ochranna Ih{ta byla uréena

z prvni studie, ale pFi zohlednéni vysledkd druhé (potvrzovaci) studie. Prvni ¢asovy bod, kdy do3lo

k poklesu véech rezidui pod Groveri jejich maximalnich limit, byl v obou studiich 3 dny po 1é¢bé&. Pro
kompenzaci nedostatk{ studii byla pouZita bezpe¢nostni rezerva 30 %. Je tedy doporuéena ochrannd
Ihdta 4 dny pro maso a vnitfnosti ovci Ié¢enych doporuéenou davkou 5 mg/kg Zivé hmotnosti pfi
pouziti sily 50 mg/ml a 100 mg/ml a podani subkutanni injekci.

MIéko (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): Byla poskytnuta jedna studie Ubytku rezidui u zvirat Iéenych

davkou 5 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 5 dni. Hodnoty vSech rezidui byly pod urovni jejich
maximalnich limitd pFi 4. dojeni (48 hodin). Ochrannd Ihdta byla statisticky vypoctena s pouzitim
metody TTSC (tj. urceni bodu, kde rezidua u vSech zvirat klesnou pod Uroven hodnoty povazované za
bezpecnou v rdmci ¢asového obdobi, ze kterého jsou dostupné Udaje), coz odpovida 5,6 dojenim / 3
dndm. Je tedy doporu¢ena ochranna lhita 72 hodin (3 dny) pro mléko ovci Ié¢enych doporu¢enou
davkou 5 mg/kg zivé hmotnosti pfi pouziti sily 50 mg/ml a 100 mg/ml a podani subkutanni injekci.

Kozy

Maso a vnitfnosti (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): V souladu s pokynem vyboru CVMP ohledné
pozadavk( na Gdaje o bezpe&nosti a reziduich pro veterinarni Ié¢ivé ptipravky uréené pro minoritni
uziti nebo minoritni druhy (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)° mize byt s ohledem na identické pipravky
tam, kde je potencial vzniku mistnich rezidui, stanovena ochranna lhiita pro minoritni druhy
pfezvykavcd extrapolaci z vétsinovych druhl pfezvykavcl za pouziti bezpe&nostni rezervy

s koeficientem 1,5. Na zakladé doporucené ochranné lhiity 4 dny pro maso a vnitfnosti ovci a pfi
aplikaci bezpecnostni rezervy s koeficientem 1,5 je tudiz pro maso a vnitfnosti koz lé¢enych
doporucenou davkou 5 mg/kg Zivé hmotnosti pfi pouziti sily 50 mg/ml a 100 mg/ml a podani
subkutanni injekci doporuéena ochranna Ihdta 6 dni.

MIéko (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): Protoze pfislusné pfipravky nezanechavaji mistni rezidua v miléce,
O v r s o s Vv ’ o v r . . e v
muze byt ochranna lhuta stanovena u vétsinovych druhu pfimo extrapolovana na minoritni druhy, aniz

9 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or
minor species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf
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by bylo nutné aplikovat bezpe&nostni rezervu. Doporuéena ochranna lhiita 4 dny u kravského mléka
mUZe byt tudiz pfimo extrapolovéna na mléko kozi, jestlize jsou zvitata |é¢ena doporu¢enou davkou
5 mg/kg zivé hmotnosti pfi pouZiti sily 50 mg/ml a 100 mg/ml a podani subkutanni injekci.

Prasata

Maso a vnitinosti (sily 25 mg/ml, 50 mg/ml a 100 mg/ml): Za vhodné k pouziti pro odvozeni ochranné
Ihdty byly povazovany &tyti studie: jedna kompletni studie provedend s doporuéenou davkou a tfi
omezené studie zaméfené na misto injekce, coZ byla tkan, ze které byla uréena ochranna lhita.
Vzhledem k variabilité dostupnych dajd nebyla statistickd metoda povazovéna za vhodnou a ochranna
Ihdta byla odvozena s pouzitim alternativniho pFistupu. Vybor povazoval za vhodné odvodit na zakladé
kombinovanych udajl ze &tyF studii jednu sjednocenou ochrannou Ihditu. Prvni ¢asovy bod, kdy doslo
k poklesu hodnot vSech rezidui pod Uroven jejich maximalniho limitu, byl 10 dni. Pro kompenzaci
nejistot biologického plvodu a variability Udajt byla pouZita bezpe&nostni rezerva 30 %, coz vedlo ke
stanoveni ochranné |hity 13 dni. Toto obdobi je doporuéeno jako ochranna Ihiita u masa a vnitFnosti
prasat lé¢enych doporucenou davkou 5 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 3 dni pFi pouZziti sily 25 mg/ml,
50 mg/ml nebo 100 mg/ml a podani intramuskularni injekci. Tato ochranna lh{ta by méla byt pouZita
u v8ech dotéenych pfipravkl. Jedna se o prakticky pfistup v souladu s G&elem tohoto postupu, ktery je
vhodny pro ochranu bezpeénosti spotiebitell.

Kralici

Maso a vnitfnosti (sila 25 mg/ml): Byly poskytnuty dvé studie Ubytku rezidui, ale pouze v jedné ze
studii byla zvifata lIé¢ena doporucenou davkou 10 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu aZ 10 dni. Statisticka
analyza (dajl nemohla byt provedena a ochranna lhiita byla nésledné stanovena s pouzitim
alternativniho pistupu. Hladiny v&ech rezidui byly pod Grovni jejich maximalnich limitd po 5 dnech.
PouZiti bezpednostni rezervy 20 % pro kompenzaci nedostatkd studii vede ke stanoveni ochranné Ih{ty
6 dni doporucené pro maso a vnitfnosti kralikd lé¢enych doporu¢enou davkou 10 mg/kg Zivé hmotnosti
pFi pouziti sily 25 mg/ml a podani subkutanni injekci.

3. Vyhodnoceni pFrinosti a rizik
Hodnocené indikace jsou povazovany za odpovidajici principdm zodpovédného pouzivani
fluorochinolonl u zvifat.

S cilem optimalizovat davkovani a predejit rozvoji rezistence byl uc¢inén zavér, ze ze vsech indikaci pro
skot by méla byt odstranéna davka 2,5 mg/kg zivé hmotnosti / den. To plati i pro infekce traviciho
Gstroji a septikemii zplsobenou bakterii E. coli u prasat.

Pro zajisténi bezpe&nosti spotiebitekl by ochranné Ihdty mély byt upraveny dle navrhu.

Po zhodnoceni dostupnych Gdajl bylo déle doporuéeno né&kolik kontraindikaci a upozornéni pro
zajidténi bezpe¢ného pouzivani ptipravkd.
Celkovy pomé&r pfinosl a rizik pFipravkd je v rAmci tohoto postupu povaZzovan za pozitivni, jestlize

budou provedeny doporucené zmény v informacich o pfipravku (viz pfiloha III).

Zdtvodnéni potiebnych Gprav v souhrnech Gdaji o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalovych informacich

Vzhledem k tomu, ze:

e vybor CVMP dospél na zakladé dostupnych Gdaji k nazoru, e indikace uvedené v pfiloze III jsou
od@vodnéné;
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e vybor CVMP dospél na zakladé dostupnych Gdaji k nazoru, e z indikaci u skotu by méla byt
odstranéna davka 2,5 mg/kg zivé hmotnosti / den;

e vybor CVMP dospél na zakladé dostupnych udaji k ndzoru, ze u infekci traviciho Ustroji
a septikemie zplsobené bakterii E. coli u prasat by méla byt odstranéna davka 2,5 mg/kg Zivé
hmotnosti / den;

e vybor CVMP dospél na zadklad& dostupnych udajl o Ubytku rezidui u skotu, prasat, ovci, koz,
kralikd, kuFat a krit k ndzoru, Ze ochranna lh(ita by méla byt nastavena tak, aby byla zajisténa
bezpeénost spotiebiteld;

e vybor CVMP dospél k zavéru, ?e celkovy pomér piinost a rizik je pfiznivy u veterinarnich lé&ivych
piipravkd (viz pfiloha I) za predpokladu, ze budou provedeny potiebné Upravy v informacich
o pfipravku;

vybor CVMP doporudil u pfipravku Baytril 2,5% injectable, Baytril 5% injectable a Baytril 10%
injectable a jejich souvisejicich ndzvd a pFibuznych veterindrnich 1é&ivych pripravkd registrovanych dle
&lanku 13 smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, uvedenych v pfiloze 1, jejich? souhrn
Udajd o pripravku, ozna&eni na obalu i pFibalova informace jsou uvedeny v pfiloze III,

zménu registrace.
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Priloha 111

Upravy odpovidajicich bod& souhrnti Gdajti o pFipravku,
oznaceni na obalu a pfFibalovych informaci



A. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici 25 mg
enrofloxacinu na ml

Souhrn Gdaj o pripravku

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi

Lécba infekci traviciho, dychaciho a urogenitélniho traktu (véetné prostatitidy a jako podptrna
antibioticka terapie pyometry), infekci kiZe a ran a otitidy (externa/ media) zplsobené kmeny citlivymi
na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Kocky

Lé&ba infekci traviciho, dychaciho a urogenitélniho traktu (jako podptrna antibiotickd terapie
pyometry), infekci kize a ran zplsobené kmeny citlivymi na enrofloxacin jako napf. Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

Prasata (selata)

Lécba infekci dychaciho traktu zplisobenych kmeny: Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.
a Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kralici

Lé&ba infekci traviciho a dychaciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli, Pasteurella multocida
a Staphylococcus spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci kiZze a ran zplsobenych kmeny Staphylococcus aureus citlivymi na enrofloxacin.

Hlodavci, plazi a okrasné ptactvo
Lécba infekci traviciho a dychaciho traktu, kde klinické zkuSenosti, pokud mozno podpofrené vysledky

testu citlivosti ptvodce, indikuji enrofloxacin jako Ik volby.

Pridat ke v&em ptipravkdm:
4.8 Interakce s dalsSimi Ié€ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Je tfeba dbéat opatrnosti pfi sou¢asném podavani flunixinu a enrofloxacinu u pst, aby se zabranilo

v 7 ’ 7 v o v o v o o v v I3 e s Ve ..
nezadoucim ucinkum pripravku. Pokles clearence pripravku v dusledku soubéznéeho podavani flunixinu
a enrofloxacinu ukazuje, Ze tyto latky se v pribéhu eliminaéni faze navzajem ovliviiuji. Proto souc¢asné
podavani enrofloxacinu a flunixinu u pst zvysilo AUC a eliminaéni polo&as flunixinu a zvysilo eliminaéni
polocas a snizilo Cax enrofloxacinu.

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvirat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani

Subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pro opakovand injekéni podani by méla byt zvolena rlizna mista.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji stanovena zZivd hmotnost (z. hm.), aby
se predeslo poddavkovani.
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Psi a kocky

5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 miI/5 kg z. hm., jednou denné subkutédnnim podanim po
dobu az 5 dnd.

Lécbu lze zahajit parenteralné injek¢nim podanim a pokracovat tabletami enrofloxacinu. Délka |éCby by
méla vychazet z doby trvani 1é¢by schvalené pro pfislusnou indikaci v informacich o pfipravku ve formeé
tablet.

Prasata (selata)
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 mi/10 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnd.

Infekce traviciho traktu nebo septikemie zplsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg 7. hm., co?
odpovida 2 ml/10 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dnd.

U prasat by injekce méla byt podana na krku u baze ucha.
Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.

Krélici
10 mg/kg 2. hm., coZ odpovida 2 miI/5 kg z. hm., jednou denné subkutédnnim podanim po dobu 5 az 10
po sobé jdoucich dni.

Hlodavci

10 mg/kg 2. hm., coZ odpovida 0,4 ml/kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim po dobu 5 az 10
po sobé jdoucich dni. V zavislosti na zavaznosti klinickych piiznakd, pokud je to nutné, mize byt davka
zdvojnasobena.

Plazi

Plazi jsou ektotermni a pfi udrzovani své télesné teploty na optimalni Urovni pro spravnou funkci vSech
télesnych systému se spoléhaji na externi zdroje tepla. Metabolizmus latek a &innost imunitniho
systému jsou tedy rozhodujicim zplsobem zavislé na télesné teploté. Z tohoto divodu musi veterinarni
lékaF znat spravné teplotni pozadavky pfisludnych druhd plazd a stav hydratace jednotlivych zvitat.
Dale je tfeba zvaZit, ze existuji velké rozdily ve farmakokinetice enrofloxacinu u riznych druhd, coz
taktéz bude mit vliv na rozhodovani o spravném davkovani ,nazev pripravku (doplni se narodni
Udaje)". Zde uvedena doporuceni je proto mozné pouzit pouze jako vychodisko pro individualni
stanoveni davky.

5-10 mg/kg Z. hm., coz odpovida 0,2—0,4 ml/kg z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po
dobu 5 po sobé jdoucich dni.

V individualnich pfipadech mize byt nutné prodlouzeni intervalu mezi podanim pFipravku na 48 hodin.
PFi komplikovanych infekcich mohou byt nezbytné vys&i davky a delsi Ié¢ba. Z ddvodu existence
renalniho portélniho systému u plazl je vhodné jim aplikovat Iéky do pFedni poloviny téla vzdy, kdyz je
to mozné.

Okrasné ptactvo
20 mg/kg 2. hm., coz odpovida 0,8 ml/kg Zz. hm., jednou denné intramuskuldrnim podanim po dobu 5
az 10 po sobé jdoucich dni. V pfipadé komplikovanych infekci mohou byt nutné vyssi davky.

Tam, kde jiz byly nasleduijici cilové druhy zvitat schvaleny, plati nasledujici ochranné Ihity:
4.11 Ochranné lhity

Prasata:

Maso: 13 dni.
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Kralici:
Maso: 6 dni.

Nepouzivat u ptakl, ktefi jsou uréeni pro lidskou spottebu.

PFidat ke véem ptipravkim a vymazat stavajici text:
51 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus ucinku

Dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA, DNA gyraza a topoizomeraza 1V, byly
identifikovany jako molekuldrni cile fluorochinolond. Jejich inhibice je zplsobena nekovalentni vazbou
molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Replikacni vidlicka a transla¢ni komplexy nemohou za
takovymi komplexy enzym-DNA-fluorochinolon pokracovat a inhibice syntézy DNA a mRNA spousti
procesy vedouci k rychlému usmrceni patogennich bakterii, které je zavislé na koncentraci
enrofloxacinu. Zplsob G&inku enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni plsobeni je zavislé
na koncentraci.

Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin je v doporucenych terapeutickych davkach ucinny proti mnoha gramnegativnim bakteriim,
jako je Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (napf.
Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnim
bakteriim, jako je Staphylococcus spp. (napf. Staphylococcus aureus), a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistence

Podle studii vznika rezistence na fluorochinolony péti mechanizmy, (i) bodové mutace gend kédujicich
DNA gyrazu a/nebo topoizomerdzu 1V, jez zplsobuji zmény téchto enzymd, (ii) zmény permeability u
gramnegativnich bakterii, (iii) mechanizmy effluxnich pump, (iv) rezistence zprostifedkovana plazmidy
a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanismy vyvolavaji snizenou citlivost bakterii na
fluorochinolony. Castd je také zkfiZzena rezistence v rdmci farmakologické skupiny fluorochinolond.

Oznaceni na obalu:

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvitat schvdleny, plati nasledujici ochranné Ih{ty:

8. OCHRANNA LHUTA

Prasata:
Maso: 13 dni.

Kralici:
Maso: 6 dni.

Nepouzivat u ptakd, ktefi jsou uréeni pro lidskou spotfebu.

Pribalova informace:

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:

4. INDIKACE

Psi

Lécba infekci traviciho, dychaciho a urogenitélniho traktu (v&éetné prostatitidy a jako podptrna
antibioticka terapie pyometry), infekci kiiZze a ran a otitidy (externa/ media) zplsobené kmeny citlivymi
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na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Kocky

Léc¢ba infekci traviciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (jako podplrna antibioticka terapie
pyometry), infekci kiiZze a ran zplisobené kmeny citlivymi na enrofloxacin jako napf. Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

Prasata (selata)

Lé¢ba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny: Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Léc¢ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kralici

Lé¢ba infekci traviciho a dychaciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli, Pasteurella multocida a
Staphylococcus spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lé¢ba infekci kiZze a ran zplsobenych kmeny Staphylococcus aureus citlivymi na enrofloxacin.

Hlodavci, plazi a okrasné ptactvo
Lécba infekci traviciho a dychaciho traktu, kde klinické zkuSenosti, pokud mozno podpofené vysledky
testu citlivosti plvodce, indikuji enrofloxacin jako Iék volby.

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouZit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:

8. DAVKOVANT PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN1I

Subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pro opakovand injekéni podani by méla byt zvolena rlizna mista.

Psi a koCky

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 mi/5 kg Zz. hm., jednou denné subkutannim podanim po
dobu az 5 dnd.

Lécbu Ize zahajit parenteralné injek¢nim podanim a pokracCovat tabletami enrofloxacinu. Délka 1é¢by by
meéla vychazet z doby trvani 1é¢by schvalené pro pfislusnou indikaci v informacich o pfipravku ve formé
tablet.

Prasata (selata)

2,5 mg enrofloxacinu/kg Zz. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dn{.

Infekce traviciho traktu nebo septikemie zplsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg . hm., coz
odpovida 2 mI/10 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dnd.

U prasat by injekce méla byt podana na krku u baze ucha.

Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.

Kralici
10 mg/kg z. hm., coz odpovida 2 ml/5 kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim po dobu 5 az 10
po sobé& jdoucich dnd.

80/93



Hlodavci

10 mg/kg z. hm., coz odpovida 0,4 ml/kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim po dobu 5 az 10
po sobé jdoucich dnl. V zavislosti na zavaZnosti klinickych ptiznakl, pokud je to nutné, mize byt
davka zdvojnasobena.

Plazi

Plazi jsou ektotermni a pfi udrzovani své télesné teploty na optimalni Urovni pro spravnou funkci vSech
télesnych systému se spoléhaji na externi zdroje tepla. Metabolizmus latek a ¢innost imunitniho
systému jsou tedy rozhodujicim zplsobem zavislé na télesné teploté&. Z tohoto dlvodu musi veterinarni
lékaF znat spravné teplotni pozadavky pfisludnych druhd plazd a stav hydratace jednotlivych zvitat.
Déle je tfeba zvazit, Ze existuji velké rozdily ve farmakokinetice enrofloxacinu u rlznych druhd, coz
taktéz bude mit vliv na rozhodovani o spravném davkovani ,ndzev pfipravku (doplni se narodni
Gdaje)”. Zde uvedenda doporuceni je proto mozné pouzit pouze jako vychodisko pro individualni

stanoveni davky.

5-10 mg/kg Z. hm., coz odpovida 0,2—-0,4 ml/kg z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po
dobu 5 po sobé jdoucich dni.

V individudlnich pripadech mdzZe byt nutné prodlouzeni intervalu mezi podanim pfipravku na 48 hodin.
PFi komplikovanych infekcich mohou byt nezbytné vy3si davky a del$i 1é¢ba. Z dlvodu existence
renalniho portélniho systému u plazd je vhodné jim aplikovat Iéky do pFedni poloviny téla vzdy, kdyz je
to mozné.

Okrasné ptactvo
20 mg/kg z. hm., coz odpovida 0,8 ml/kg z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 5
az 10 po sobé jdoucich dni. V pfipadé komplikovanych infekci mohou byt nutné vyssi davky.

Pridat ke v&em ptipravkdm:
0. POKYNY PRO SPRAVNE PODANT

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji stanovena zZivd hmotnost (z. hm.), aby
se predeslo poddavkovani.

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvitat schvaleny, plati ndsledujici ochranné Ih{ty:
10. OCHRANNA LHOTA

Prasata:

Maso: 13 dni.

Kralici:

Mas : 6 dni.

Nepouzivat u ptakQ uréenych pro lidskou spotiebu.

Pridat ke v&em ptipravkdm:

12.  ZVLASTNI UPOZORNENiI

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Je tfeba dbat opatrnosti pii sou¢asném podavani flunixinu a enrofloxacinu u pst, aby se zabranilo
nezadoucim U&inkdm pFipravkl. Pokles clearence ptipravk{ v disledku soub&Zného podavani flunixinu
a enrofloxacinu ukazuje, Ze tyto latky se v prib&hu eliminaéni faze navzajem ovliviiuji. Proto soucasné
podavani enrofloxacinu a flunixinu u pst zvysilo AUC a eliminaéni polo¢as flunixinu a zvysilo eliminaéni
polocas a sniZilo Cax enrofloxacinu.
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B. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici 50 mg
enrofloxacinu na ml

Souhrn Gdaj o pripravku

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:
4.1 Cilové druhy zvirat

Namisto pojml ,mlé&né ovce/jehnata® a ,mlé¢né kozy/klzlata" je tieba pouzivat pojmy ,ovce a kozy“.
Pojem ,mlady skot" je tfeba nahradit pojmem ,skot (telata)".

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Telata

Lécba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lé¢ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lé¢ba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy zplsobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin.

Ovce

Lé&ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zpﬂsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kozy
Lé¢ba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica

citlivymi na enrofloxacin.

Lé&ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zplsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Prasata

Lécba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.
a Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Léc¢ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Psi

Lécba infekci traviciho, dychaciho a urogenitélniho traktu (véetné prostatitidy a jako podptrna
antibioticka terapie pyometry), infekci klize a ran a otitidy (externa/ media) zplsobené kmeny citlivymi
na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Kocky

Lé&ba infekci traviciho, dychaciho a urogenitélniho traktu (jako podptrna antibiotickd terapie
pyometry), infekci kiiZze a ran zplisobené kmeny citlivymi na enrofloxacin jako napf. Staphylococcus
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spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus
spp.

PFidat ke véem pFipravkim:

4.3 Kontraindikace

NepouZivejte u koni b&hem rlstu z dGvodu mozného $kodlivého plsobeni na kloubni chrupavky.
PFidat ke véem ptipravkim:

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfreni pro pouziti u zvirat

U telat lé&enych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg Zivé hmotnosti po dobu 14 dn{ byly pozorovény
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

Pouziti enrofloxacinu u jehfat v pribé&hu rlstu v doporuc¢ené davce po dobu 15 dni zpUsobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi pfiznaky.

PFidat ke véem ptipravkim:

4.8 Interakce s dalsimi IéCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Je tieba dbat opatrnosti pii sou¢asném podavani flunixinu a enrofloxacinu u psl, aby se zabranilo
nezadoucim U&inkdm pFipravkl. Pokles clearence ptipravk{ v disledku soub&Zného podavani flunixinu
a enrofloxacinu ukazuje, Ze tyto latky se v prib&hu eliminaéni faze navzajem ovliviiuji. Proto soucasné
podavani enrofloxacinu a flunixinu u psQ zvysilo AUC a elimina&ni polo¢as flunixinu a zvysilo eliminaéni
polocas a snizilo Cax enrofloxacinu.

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhd zvifat:

4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani

Intravendézni, subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pro opakovana injekéni podani by méla byt zvolena rlizna mista.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena zivé hmotnost (Z. hm.), aby
se predeslo poddavkovani.

Telata

5 mg enrofloxacinu/kg 7. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denné po dobu 3 — 5 dn{.
Akutni mykoplazmaty vyvolana artritida zplsobena kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na enrofloxacin:
5 mg enrofloxacinu/kg ?. hm., co? odpovid4 1 ml/10 kg 2. hm., jednou denné& po dobu 5 dnd.
Pfipravek mGze byt podavan pomalym intravenéznim nebo subkutannim podanim.

Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

Ovce a kozy

5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 mi/10 kg z. hm., jednou denné subkutédnnim podanim
po dobu 3 dnd.

Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 6 ml.

Prasata

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coZz odpovida 0,5 ml/10 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnd.

Infekce traviciho traktu nebo septikemie zplsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg #. hm., coz
odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dnd.

U prasat by injekce méla byt podana na krku u baze ucha.

Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.
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Psi a kocky

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 mi/10 kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim
po dobu az 5 dnd.

Lécbu Ize zahdjit parenteralné injek¢nim podanim a pokracovat tabletami enrofloxacinu. Délka lécby by
meéla vychazet z doby trvani 1é¢by schvalené pro pfislusnou indikaci v informacich o pfipravku ve formé
tablet.

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvitat schvaleny, plati ndsledujici ochranné Ih{ty:
4.11 Ochranné lhity

Telata:

Po intravendznim podani: Maso: 5 dni.

Po subkutannim podani: Maso: 12 dni.

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urcéeno pro lidskou spotiebu.

Ovce:

Maso: 4 dny.
Mléko: 3 dny.
Kozy:

Maso: 6 dni.
Mléko: 4 dny.
Prasata:
Maso: 13 dni.

Pridat ke v&em piipravkiim a vymazat stavajici text:
51 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku

Dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA, DNA gyraza a topoizomeraza 1V, byly
identifikovany jako molekularni cile fluorochinolond. Jejich inhibice je zplsobena nekovalentni vazbou
molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Replikacni vidlicka a transla¢ni komplexy nemohou za
takovymi komplexy enzym-DNA-fluorochinolon pokracovat a inhibice syntézy DNA a mRNA spousti
procesy vedouci k rychlému usmrceni patogennich bakterii, které je zavislé na koncentraci
enrofloxacinu. Zplsob uc&inku enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni plsobeni je zavislé na
koncentraci.

Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin je v doporucenych terapeutickych davkach acinny proti mnoha gramnegativnim bakteriim,
jako je Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (napf.
Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnhim
bakteriim, jako je Staphylococcus spp. (napf. Staphylococcus aureus), a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistence

Podle studii vznika rezistence na fluorochinolony péti mechanizmy, (i) bodové mutace genl kddujicich
DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu 1V, jez zplsobuji zmény téchto enzym{, (ii) zmé&ny permeability u
gramnegativnich bakterii, (iii) mechanizmy effluxnich pump, (iv) rezistence zprostredkovana plazmidy
a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanizmy vyvolavaji snizenou citlivost bakterii na
fluorochinolony. Castd je také zkfizena rezistence v rdmci farmakologické skupiny fluorochinolond.
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Oznaceni na obalu:

Tam, kde jiz byly ndsledujici cilové druhy zvifat schvéleny, plati ndsledujici ochranné Ihity:

8. OCHRANNA LHUTA

Telata:

i.v.: Maso: 5 dni.

s.c.: Maso: 12 dni.

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urcéeno pro lidskou spotfebu.

Ovce:

Maso: 4 dny.
Mléko: 3 dny.
Kozy:

Maso: 6 dni.
Mléko: 4 dny.
Prasata:
Maso: 13 dni.

Pribalova informace:

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvirat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:

4. INDIKACE

Telata

Lécba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Léc¢ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lé¢ba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy zplsobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin.

Ovce

Lé¢ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lé¢ba mastitidy zplisobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kozy

Léc¢ba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica
citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zpﬂsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Prasata

Léc¢ba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.
a Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lé¢ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lé¢ba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Psi
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Léc¢ba infekci traviciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (v&etné prostatitidy a jako podplrna
antibioticka terapie pyometry), infekci kiZe a ran a otitidy (externa/ media) zplsobené kmeny citlivymi
na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Kocky

Lé&ba infekci traviciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (jako podplrna antibioticka terapie
pyometry), infekci kize a ran zplsobené kmeny citlivymi na enrofloxacin jako napf. Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

PFidat ke véem pFipravkim:
5. KONTRAINDIKACE
NepouZivejte u koni b&hem rlistu z dGvodu mozného $kodlivého plsobeni na kloubni chrupavky.

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:

7. CILOVY DRUH zViRAT

Namisto pojm{ ,mlééné ovce/jehfiata * a ,mlééné kozy/klzlata" je tfeba pouZivat pojmy ,ovce a kozy*“.
Pojem ,,mlady skot" je tfeba nahradit pojmem ,skot (telata)".

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvifat:

8. DAVKOVANT PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN1I

Intravendézni, subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pro opakovana injekéni podani by méla byt zvolena rlizna mista.

Telata

5 mg enrofloxacinu/kg ?. hm., co? odpovid4 1 ml/10 kg 2. hm., jednou denné po dobu 3 — 5 dn{.
Akutni mykoplazmaty vyvolana artritida zplsobena kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na enrofloxacin:
5 mg enrofloxacinu/kg 7. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg Zz. hm., jednou denné po dobu 5 dn{.
P¥ipravek mlZe byt podavan pomalym intravenéznim nebo subkutannim podanim.

Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 mi/10 kg z. hm., jednou denné subkutédnnim podanim

po dobu 3 dnd.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 6 ml.

Prasata
2,5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 0,5 mI/10 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnd.

Infekce traviciho traktu nebo septikemie zplsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg . hm., coz
odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dnd.

U prasat by injekce méla byt podana na krku u baze ucha.

Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.
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Psi a kocky

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 mi/10 kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim
po dobu az 5 dnd.

Lécbu Ize zahajit parenteralné injek¢nim podanim a pokracovat tabletami enrofloxacinu. Délka |éCby by
meéla vychazet z doby trvani 1é¢by schvalené pro prislusnou indikaci v informacich o pfipravku ve formé
tablet.

Pridat ke v&em ptipravkdm:

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANT

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji stanovena zivda hmotnost (z. hm.), aby
se predeslo poddavkovani.

Tam, kde jiz byly nasleduijici cilové druhy zvitat schvaleny, plati nasledujici ochranné Ihity:

10. OCHRANNA LHUTA

Telata:

Po intravendznim podani: Maso: 5 dni.

Po subkutannim podani: Maso: 12 dni.

NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Ovce:

Maso : 4 dny.
Mléko: 3 dny.
Kozy:

Maso : 6 dni.

Mléko: 4 dny.
Prasata:

Maso : 13 dni.

Pridat ke v&em ptipravkdm:

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:

U telat Ié¢enych peroradiné 30 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dnd byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

Pouziti enrofloxacinu u jehdat v prib&hu rlstu v doporucené dévce po dobu 15 dni zpUsobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi pfiznaky.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Je tfeba dbat opatrnosti pfi sou¢asném podavani flunixinu a enrofloxacinu u pst, aby se zabranilo
nezadoucim udinkdim pripravkl. Pokles clearence pripravkl v disledku soub&zného podavani flunixinu
a enrofloxacinu ukazuje, Ze tyto latky se v pribéhu eliminaéni faze navzajem ovliviiuji. Proto souc¢asné
podavani enrofloxacinu a flunixinu u pst zvysilo AUC a eliminaéni polo&as flunixinu a zvysilo eliminaéni
polocas a snizilo Cax enrofloxacinu.
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C. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici 100 mg
enrofloxacinu na ml

Souhrn Gdaji o pripravku

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhd zvifat:
4.1 Cilové druhy zvirat

Namisto pojml ,mlééné ovce/jehfiata" a ,mlééné kozy/klzlata" je tieba pouzivat pojmy ,ovce a kozy“.

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvirat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot

Lécba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lé¢ba zavazné akutni mastitidy zplisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lé¢ba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy zplsobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin u skotu mladsiho nez 2 roky.

Ovce

Lé&ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zpﬂsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kozy

Léc¢ba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica
citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zplsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Prasata

Lécba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.

a Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lé¢ba infekci molovych cest zplisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lé&ba syndromu poporodni dysgalakcie — PDS (syndrom MMA) zpUsobeného kmeny Escherichia coli
a Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin.

Léc¢ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

PFidat ke véem ptipravkim:

4.3 Kontraindikace
Nepouzivejte u koni b&hem rlstu z divodu mozného $kodlivého plsobeni na kloubni chrupavky.
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PFidat ke véem pFipravkim:

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfFeni pro pouziti u zvirat

U telat lé&enych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg Zivé hmotnosti po dobu 14 dn{ byly pozorovény
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

PouZiti enrofloxacinu u jehdat v prib&hu rlstu v doporu¢ené dévce po dobu 15 dni zpUsobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi pfiznaky.

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:

4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani

Intravendézni, subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pro opakovand injekéni podani by méla byt zvolena riiznd mista.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji stanovena zivd hmotnost (Z. hm.), aby
se predeslo poddavkovani.

Skot

5 mg enrofloxacinu/kg ?. hm., co? odpovida 1 ml/20 kg 2. hm., jednou denné po dobu 3 — 5 dn{.
Akutni mykoplazmaty vyvolana artritida zptisobend kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na enrofloxacin
u skotu ve véku do 2 let: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 mI/20 kg z. hm., jednou denné
po dobu 5 dnd.

Pfipravek mGze byt podavan pomalym intravenéznim nebo subkutannim podanim.

Akutni mastitida zpdsobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg . hm., coz odpovida 1 ml/20 kg Z.
hm., pomalym intravenéznim podanim jednou denné& po dobu dvou po sobé jdoucich dnd.

Druhd davka se mize poddvat subkutédnné. V tomto pFipadé plati ochrannd Ihdta po subkutadnnim
podani.

Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 mi/20 kg z. hm., jednou denné subkutédnnim podanim

po dobu 3 dnd.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 6 mil.

Prasata

2,5 mg enrofloxacinu/kg Zz. hm., coZ odpovida 0,5 mI/20 kg 2. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnd.

Infekce traviciho traktu nebo septikemie zplsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg 7. hm., co?
odpovida 1 ml/20 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dnd.

U prasat by pripravek mél byt podan do kréni oblasti pfi bazi ucha.

Na jedno misto by nemély byt intramuskuldrné podany vice nez 3 ml.

Tam, kde jiz byly nasleduijici cilové druhy zvitat schvaleny, plati nasledujici ochranné Ihity:

4.11 Ochranné lhity
Skot:

Po intravenéznim podani:
Maso: 5 dni.

Mléko: 3 dny.

Po subkutannim podani:
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Maso: 12 dni.
Mléko: 4 dny.

Ovce:
Maso: 4 dny.
Mléko: 3 dny.

Kozy:
Maso: 6 dni.
Mléko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dni.

PFidat ke véem ptipravkim a vymazat stavajici text:
51 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku

Dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA, DNA gyraza a topoizomeraza 1V, byly
identifikovany jako molekularni cile fluorochinolond. Jejich inhibice je zplsobena nekovalentni vazbou
molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Replikacni vidlicka a transla¢ni komplexy nemohou za
takovymi komplexy enzym-DNA-fluorochinolon pokracovat a inhibice syntézy DNA a mRNA spousti
procesy vedouci k rychlému usmrceni patogennich bakterii, které je zavislé na koncentraci

enrofloxacinu. Zplsob uG¢&inku enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni plsobeni je zavislé na
koncentraci.

Antibakterialni spektrum
Enrofloxacin je v doporucenych terapeutickych davkach acinny proti mnoha gramnegativnim bakteriim,
jako je Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (napf.

Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnim
bakteriim, jako je Staphylococcus spp. (napf. Staphylococcus aureus), a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistence

Podle studii vznikd rezistence na fluorochinolony péti mechanizmy, (i) bodové mutace gend kédujicich
DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu 1V, jez zpUsobuji zmény té&chto enzymd, (ii) zmény permeability u
gramnegativnich bakterii, (i) mechanizmy effluxnich pump, (iv) rezistence zprostiedkovana plazmidy
a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanismy vyvolavaji snizenou citlivost bakterii na
fluorochinolony. Casta je také zkfizena rezistence v rdmci farmakologické skupiny fluorochinolond.

Oznaceni na obalu:

Tam, kde jiz byly ndsledujici cilové druhy zvitat schvéleny, plati ndsledujici ochranné Ih{ty:

8. OCHRANNA LHUTA

Skot:

i.v.: Maso: 5 dni.
Mléko: 3 dny.
s.c.: Maso: 12 dni.
Mléko: 4 dny.

Ovce:
Maso: 4 dny.
Mléko: 3 dny.

Kozy:
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Maso: 6 dni.
Mléko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dni.

Pribalova informace:

4. INDIKACE

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhd zvifat:

Skot

Lé&ba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba zavazné akutni mastitidy zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lé&ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy zplsobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin u skotu mladsiho nez 2 roky.

Lécba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lé¢ba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
LéEba mastitidy zplsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci dychaciho traktu zplisobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica
citlivymi na enrofloxacin.

Léc¢ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zpﬂsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zplsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Prasata

Lécba infekci dychaciho traktu zplsobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.

a Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci mocovych cest zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lé&ba syndromu poporodni dysgalakcie — PDS (MMA syndrom) zplsobeného kmeny Escherichia coli
a Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lé&ba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikemie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Pridat ke v&em ptipravkdm:

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u koni béhem rlstu z dGvodu mozného Skodlivého plisobeni na kloubni chrupavky.

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvifat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvitat:

7. CILOVY DRUH zVIRAT

Namisto pojml ,mlé&né ovce/jehfiata * a ,mlé¢né kozy/klzlata" je tieba pouzivat pojmy ,ovce a kozy“.
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Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvirat schvaleny, je tfeba pouzit nize uvedené znéni tykajici
se odpovidajicich druhl zvifat:

8. DAVKOVANT PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZzZPUSOB PODANI

Intravendézni, subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pro opakovana injekéni podani by méla byt zvolena rlizna mista.

Skot

5 mg enrofloxacinu/kg ?. hm., co odpovida 1 ml/20 kg 2. hm., jednou denné& po dobu 3 — 5 dn{.
Akutni mykoplazmaty vyvoland artritida zplsobena kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na enrofloxacin
u skotu ve véku do 2 let: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 ml/20 kg z. hm., jednou denné
po dobu 5 dnd.

Pfipravek mGze byt podavan pomalym intravenéznim nebo subkutannim podanim.

Akutni mastitida zpdsobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg . hm., coz odpovida 1 ml/20 kg Z.
hm., pomalym intravenéznim podanim jednou denné& po dobu dvou po sobé jdoucich dnd.

Druhd ddvka se mize podavat subkutadnné. V tomto pFipadé plati ochranna Ihdta po subkutadnnim
podani.

Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 mi/20 kg z. hm., jednou denné subkutédnnim podanim

po dobu 3 dnd.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 6 mil.

Prasata

2,5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 0,5 mI/20 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnd.

Infekce traviciho traktu nebo septikemie zplsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg 7. hm., co?
odpovida 1 ml/20 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dnd.

U prasat by pripravek mél byt podan do krcni oblasti pfi bazi ucha.

Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.

PFidat ke véem ptipravkim:

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANT

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost (z. hm.), aby
se predeslo poddavkovani.

Tam, kde jiz byly nasledujici cilové druhy zvitat schvaleny, plati ndsledujici ochranné Ih{ty:

10. OCHRANNA LHUTA

Skot:

Po intravendznim podani: Maso : 5 dni.
Mléko: 3 dny.

Po subkutannim podani: Maso: 12 dni.
Mléko: 4 dny.

Ovce:
Maso: 4 dny.
Mléko: 3 dny.

Kozy:
Maso: 6 dni.

Mléko: 4 dny.
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Prasata:
Maso: 13 dni.

Pridat ke v&em ptipravkdm:

12. ZVLASTNT UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

U telat Ié¢enych peroradiné 30 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dnd byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

PouZiti enrofloxacinu u jehfat v pribéhu rlstu v doporu¢ené davce po dobu 15 dni zpUsobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi pfiznaky.
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