Priloha I
Seznam nazvi, lékovych forem, sil veterinarnich lécivych

pripravk(, druhtl zvirat, zplsob@ podani, zadatell / drzitelt
rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech
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Clensky stat | Zadatel/ Nazev pfipravku INN Sila Lékova forma Zphsob podani | Druhy zvifat
EU/EHP drzitel rozhodnuti
o registraci
Rakousko Bayer Austria GmbH, Baytril 100 mg/ml - | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty
Lerchenfelder Guertel 9-11 Lésung zum
1160 Wien Eingeben fur
Rakousko Huhner und Puten
Rakousko Krka d.d. Novo mesto, Enrox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata (brojlefi,
Smarjeska cesta 6 Losung zum chovni brojlefi,
8501 Novo Mesto Eingeben fur kufice), kraty
Slovinsko Huhner und Puten
Rakousko Pro Zoon Pharma GmbH, Enrozid TWS 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty
Karl Schoenherr Strasse 3 mg/ml Lésung zum
4600 Wels Eingeben fur
Rakousko Hihner und Puten
Belgie Bayer SA-NV Baytril 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgie
Belgie Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty
Pol. Ind. La Borda,
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanélsko
Belgie Eurovet Animal Health BV Enroshort 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty
Handelsweg 25 mg/ml
5531 AE Bladel
Nizozemsko
Belgie Vetpharma Animal Health Enroveto 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentrat pro Peroralné Kurata a krflty
S.L., mg/ml peroralni roztok
Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanélsko
Belgie Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
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Belgie

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanélsko

Floxamax 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Belgie

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanélsko

Quinoflox 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kurata a kralici

Belgie

HIPRA LABORATORIOS
Avda. La Selva 135,
17170 Amer (Girona)
Spanélsko

Spectron 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Belgie

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanélsko

Unisol 100mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Belgie

aniMedica GmbH,

Im Sudfeld 9,

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Enrotron 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Bulharsko

VET - PARTNERS Ltd.
25 lvan Asen Il Str.
4270 Parvomay
Bulharsko

Monuctap EHpo

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Driibez

Bulharsko

Ceva Santé Animale,

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne

Francie

KBnHoekc -10

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Bulharsko

Ceva Santé Animale,

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne

Francie

KBnHOKON opaneH
pa3TBop

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a krity
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Bulharsko Laboratorios Syva, s.a.u, CuBakBuHon 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Brojlefi
Avenue Parroco Pablo Diez opan
49-57,
24010 Leon,
Spanélsko
Bulharsko Asklep Farma PokcauuH BI Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Brojlefi
Lyulin 7, bl. 711, mag. 3 opaneH
Sofia 1324
Bulharsko
Bulharsko Farma vet Ltd. EHpodnokcaLumH Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Brojlefi
40 Otec Paisii Str. 10% pas3TBOp
Shumen 9700
Bulharsko
Bulharsko Bayer Animal Health GmbH, | Baitpun 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
51368 Leverkusen, nepopaneH pasTBop
Némecko
Bulharsko Global Vet Health S.L. odnokcaumH 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml KoHueHTpaT
Poligono Agro-Reus 3a opaJsieH pas3TBop
43206-Reus 3a nuneTta n Nymnku
Tarragona
Spanélsko
Bulharsko Interchemie Werken De NHTepdnokc Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
Adelaar BV opaneH
Metaalweg 8
5804 CG Venray
Nizozemsko
Kypr Bayer Animal Health GmbH | Baytril oral solution | Enrofloxacin | 10% Roztok pro Peroralné Kurata (brojlefi
51368 Leverkusen 10% for chickens peroralni podani a chovna zvirata),
Némecko (broilers and krity
breeders) and
turkeys
Kypr Bayer Animal Health GmbH | Baytril oral solution | Enrofloxacin | 0,5% Roztok pro Peroralné Brojlefi, chovna

51368 Leverkusen
Némecko

0.5%

peroralni podani

dribez, krity
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Kypr Laboratorios Karizoo S.A., K-flox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml | Roztok pro Peroralné Kurata a kralici
Pol. Ind. La Borda, oral solution for peroralni podani
Mas Pujades 11-12, broilers and rabbits
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanélsko
Kypr Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok pro Peroralné Kufata a kruty
C/Capcanes, 12-bajos concentrated peroralni podani
Poligono Agro-Reus solution for oral
43206-Reus solution for
Tarragona chickens and
Spanélsko turkeys
Ceska Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10% (w/v) Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata — brojlefi
republika Pol. Ind. La Borda, peroralni roztok a krity
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanélsko
Ceska Vétoquinol s.r.o., ENROBIOFLOX 100 | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Brojlerova kurata,
republika Zamecnicka 411, mg/ml peroralni neruminujici telata
288 02 Nymburk roztok a prasata
Ceska republika
Ceska INTERSIGN ENROFLOXAN 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Brojlerova kurata,
republika Pechackova 5, mg/ml peroralni neruminujici telata
150 00 Praha 5 roztok a prasata
Ceska republika
Ceska Pharmagal spol. s.r.o., ENROGAL 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Prasata, telata,
republika MurgaSova 5, mg/ml peroralni kurata (brojlefi),
949 01 Nitra roztok kraty
Slovenska republika
Ceska Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml, | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
republika Smarjeska cesta 6 peroralni roztok

8501 Novo Mesto
Slovinsko
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Ceska Global Vet Health S.L. FLOXACIN 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Koncentrat pro Peroralné KuFata a krity
republika C/Capcanes, 12-bajos mg/ml, koncentrat peroralni roztok
Poligono Agro-Reus pro pFipravu
43206-Reus peroralniho roztoku
Tarragona pro kura domaciho
Spanélsko a krity
Ceska Ceva Animal Health QUINOEX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata — brojlefi,
republika Slovakia, spol s.r.o., mg/ml peroralni krity
Racianska 77, roztok
831 02 Bratislava,
Slovenska republika
Ceskéa Laboratorios Calier S.A., ROXACIN 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata — brojlefi
republika C/Barcelones, 26 (Pla del mg/ml peroralni
Ramassa), roztok
08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanélsko
Ceskéa Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Roztok pro podani | Peroralné KuFata a krity
republika Avda. La Selva 135, mg/ml roztok pro v pitné vodé
17170 - Amer (Girona) podani v pitné vodé
Spanélsko pro kufata a krity
Ceska Vetpharma Animal Health UNISOL 100 mg/ml | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Roztok pro podani | Peroralné Kufata — brojlefi
republika S.L., peroralni roztok pro v pitné vodé a krity
Les Corts 23, podani v pitné vodé
08028 Barcelona pro kufata a krity
Spanélsko
Dansko aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Im Sudfeld 9,
48308 Senden-Bosensell
Némecko
Déansko Bayer Animal Health GmbH, | Baytril Vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné DrlbeZ, kromé&
51368 Leverkusen, nosnic
Némecko
Estonsko Ceva Santé Animale, Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne
Francie
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Estonsko

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19.

08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Spanélsko

Ganadexil
Enrofloxacina

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Brojlefi

Estonsko

Vetoquinol Biowet Sp.
z.0.0.,

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14,

66-400 Gorzéw WIkp.,
Polsko

Enrobioflox 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Skot (telata),
prasata, kurata
(brojlefi), kocky,
psi

Estonsko

Interchemie werken "De
Adelaar" Eesti AS,
Vanapere tee 14,

Pringi 74001 Viimsi,
Harjumaa,

Estonsko

Interflox Oral

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Dribez

Francie

Bayer Sante

220 Avenue de la
Recherche

59120 Loos
Francie

BAYTRIL 10 %
solution buvable

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata, krity
a kralici

Francie

Virbac

lere Avenue 2065 ML I D
96516 Carros Cedex
Spanélsko

TENOTRYL 10 %
solution buvable

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a krity

Francie

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanélsko

LANFLOX 100
MG/ML solution
pour utilisation
dans l'eau de
boisson pour
poulets et dindes

Enrofloxacin

100 mg/ml

Roztok pro podani

v pitné vodé

Peroralné

Kufata a kruty
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Francie Laboratorios Karizoo S.A., KARIFLOX 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok pro podani | Peroralné Kurata a krflty
Pol. Ind. La Borda, solution buvable v pitné vodé
Mas Pujades 11-12, pour poulets et
08140 Caldes de Montbui, dindes
Barcelona
Spanélsko
Francie Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
10 avenue de La Ballastiére, | solution buvable
33500 Libourne
Francie
Francie Sogeval ENROVAL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok pro podani | Peroralné Kurata (brojlefi,
200 Avenue De Mayenne solution buvable v pitné vodé kufice, chovni
Zone Industrielle Des pour volailles brojlefi) a krity
Touches
53000 Laval
Francie
Francie Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Roztok pro podani | Peroralné KuFata a krity
Avda. La Selva 135, MG/ML solution v pitné vodé
17170 - Amer (Girona) pour utilisation
Spanélsko dans I'eau de
boisson pour
poulets et dindes
Francie Global Vet Health S.L. NYOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok pro podani | Peroralné Kurata (brojlefi,
C/Capcanes, 12-bajos MG/ML solution v pitné vodé kufice, chovni
Poligono Agro-Reus pour administration brojlefi) a kralici
43206-Reus dans l'eau de
Tarragona boisson pour
Spanélsko poulets et lapins
Némecko Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Kaiser-Wilhelm-Allee
51373 Leverkusen
Némecko
Némecko Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata a kruty

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanélsko

Losung zum
Eingeben Uber das
Trinkwasser fir
HUhner und Puten
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Némecko aniMedica GmbH, Enrotron 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Im Sidfeld 9, mg/ml oral solution
48308 Senden-Bosensell for chicken and
Némecko turkeys
Némecko Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata a kruty
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanélsko
Némecko Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata (brojlefi,
C/Capcanes, 12-bajos rodiCovska zvirata
Poligono Agro-Reus brojlert, kufice),
43206-Reus kralici
Tarragona
Spanélsko
Némecko Eurovet Animal Health BV Enro-Sleecol Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nizozemsko
Némecko Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Pol. Ind. La Borda,
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanélsko
Némecko Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata a kruty
S.L., Losung zum
Les Corts 23, Eingeben Uber das
08028 Barcelona Trinkwasser fur
Spanélsko Hiuhner und Puten
Némecko bioptivet Tierarzneimittel Enrobioflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata a kruty

GmbH & Co.

Im Landwehrwinkel 22
59073 Hamm
Némecko

mg/ml Lésung
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Némecko

bioptivet Tierarzneimittel
GmbH & Co.

Im Landwehrwinkel 22
59073 Hamm

Némecko

Enroflox 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Recko

Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen,
Némecko

BAYTRIL 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata — brojlefi
a krity

Recko

Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen,
Némecko

BAYTRIL 0,5

Enrofloxacin

5 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata — brojlefi
a kraty

Recko

VIRBAC SA,

13e Rue LID

BP 27

06511 Carros cedex
Francie

FLOXATRIL

Enrofloxacin

100 mg/m

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata — brojlefi
a kraty

Recko

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanélsko

ENROFLOXACIN
10%

Enrofloxacin

100 mg/m

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata — brojlefi
a krity

Recko

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
@arcelona

Spanélsko

FLEXIN

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata — brojlefi
a krity

Recko

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanélsko

LEVOFLOK

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata — brojlefi
a kralici

Recko

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanélsko

AMIPLUS

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata — brojlefi
a kralici
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Recko

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanélsko

SPECTRON

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata — brojlefi
a krity

Recko

Laboratorios Maymo, S.A.,
Via Augusta 302,

08017 Barcelona
Spanélsko

QUIMIOCOLI

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kurata — brojlefi

Madarsko

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

Baytril 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Madarsko

Vetoquinol Biowet Sp.
z.0.0.,

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14,

66-400 Gorzow WIkp.,
Polsko

Enrobioflox 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Prasata, skot
(telata), brojlerova
kurata, psi, koCky

Madarsko

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Ott6 u. 14.,

1161 Budapest,

Madarsko

Enrocin 10% oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Koncentrat pro
peroralni roztok

Peroralné

Kufata a krity

Madarsko

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra Sant Hipolit Km 71
08503 Gurb-Vic
Barcelona

Spanélsko

Enrovet 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kurata

Madarsko

VMD Allatgyégyaszati Kft.
Kozraktar u. 22/b.

1093 Budapest

Madarsko

Enroveto-20
belsbleges oldat

Enrofloxacin

200 mg/ml

Koncentrat pro
peroralni roztok

Peroralné

Kurata, prasata
a kraty

Madarsko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty
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Madarsko Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Koncentrat pro Peroralné KuFata a krity
C/Capcanes, 12-bajos koncentratum peroralni roztok
Poligono Agro-Reus belséleges oldathoz
43206-Reus hazityuk és pulyka
Tarragona részére
Spanélsko
Madarsko Dunavet-B Zrt. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Brojlerova kurata
Dolgos u. 2., Enrofloxacina
1126 Budapest, bels6leges oldat
Madarsko
Madarsko Laboratorios Karizoo S.A., Kariflox 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Pol. Ind. La Borda, belsbleges oldat
Mas Pujades 11-12, hazityuk és pulyka
08140 Caldes de Montbui, részére
Barcelona
Spanélsko
Madarsko Vetpharma Animal Health LANFLOX 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
S.L., mg/ml oldat
Les Corts 23, ivovizbe
08028 Barcelona keveréshez
Spanélsko hazityuk és pulyka
részére
Madarsko TolnAgro Kift. Neoflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata — brojlefi
Rékoczi u. 146. belsbleges oldat a kralici
7100 Szekszard, hazityuk (brojler
Madarsko csirke) és hazinyal
szamara
Madarsko Novimed Kft., Novicen Flox Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata
Kiss Erné6 u. 3. bels6leges oldat
P+P Keresked6haz
1046 Budapest,
Madarsko
Madarsko CEVA-Phylaxia Zrt. Quinoex 10 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata a kruty
Szallas u. 5. belsbleges oldat
1107 Budapest,
Madarsko
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Madarsko CEVA-Phylaxia Zrt. QUINOFLOX 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Szallas u. 5. mg/ml bels6leges
1107 Budapest, oldat
Madarsko
Madarsko Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata a kruty
Avda. La Selva 135, mg/ml belsGleges
17170 - Amer (Girona) oldat csirkék és
Spanélsko pulykak részére
Madarsko Laboratorios Syva, s.a.u, Syvaquinol 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Brojlerova kurata
Avenue Parroco Pablo Diez belsbleges oldat
49-57,
g4010 Leon,
Spanélsko
Irsko Bayer Limited, Baytril 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
The Atrium, Solution
Blackthorn Road,
Dublin 18
Irsko
Irsko Krka d.d. Novo mesto, Enrox Oral Solution | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata (brojlefi,
Smarjeska cesta 6 100 mg/mil chovni brojlefi,
8501 Novo Mesto kufice), kraty
Slovinsko
Irsko Universal Farma, S.L., Lanflox 100 mg/ml Enrofloxacin 10 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬂty
Gran Via Carlos 111, 98-7a, Oral Solution
08028 Barcelona
Spanélsko
Irsko Universal Farma, S.L., Unisol 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty
Gran Via Carlos 111, 98-7a, Solution
08028 Barcelona
Spanélsko
Irsko Laboratorios Karizoo S.A., ENRO-K 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty

Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
@arcelona

Spanélsko

Solution

13/49




Clensky stat | Zadatel/ Nazev pfipravku INN Sila Lékova forma Zphsob podani | Druhy zvifat
EU/EHP drzitel rozhodnuti
o registraci
Irsko Laboratorios Karizoo S.A., Kariflox 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty
Pol. Ind. La Borda, Solution for
Mas Pujades 11-12, Chickens and
08140 Caldes de Montbui, Turkeys
Barcelona
Spanélsko
Irsko S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax Enrofloxacin 10 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Kufata a kruty
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | Enrofloxacin 10%
Riudoms 43330 (Tarragona) | Concentrate for
Spanélsko Oral
Irsko Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
Avda. La Selva 135, mg/ml Solution for
17170 - Amer (Girona) use in Drinking
Spanélsko Water for Chickens
and Turkeys
Irsko Eurovet Animal Health BV Enro-Sleecol 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
Handelsweg 25 mg/ml oral solution
5531 AE Bladel for chickens and
Nizozemsko turkeys
Irsko aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Im Sudfeld 9,
48308 Senden-Bosensell
Némecko
Irsko HCS bvba, Enrofloxacin HCS Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata a kruty
H. Kennisstraat 53, 100 mg/ml oral
2650 Edegem, solution for
Belgie chickens and
turkeys
Italie Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬂty
Avda. La Selva 135, mg/ml concentrate
17170 - Amer (Girona) for oral solution
Spanélsko
Italie Vetpharma Animal Health Unisol 10% oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanélsko

solution
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Italie

Ceva Santé Animale,

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne

Francie

Cevaflox 100
mg/ml oral solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Itélie

DOX-AL Italia S.p.A.
Largo Donegani 2
20121 Milano

Italie

Floxadox

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata, krity,
perlicky, kachny,
bazanti, kfepelky,
kralici

Italie

Virbac SA

Rue 13eme Rue
06511 Carros Cedex,
Francie

Floxatril

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Itélie

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanélsko

Quinoflox 100
mg/ml solution for
use in drinking
water, chicken and
rabbits

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kurata, kralici

Itélie

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanélsko

Levoflok 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kurata, kralici

Itélie

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
@arcelona

Spanélsko

K-Flox oral solution
for broilers and
rabbits

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kurata, kralici

Italie

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanélsko

Floxavex

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Itélie

Bayer

Viale Certosa 130
20156 Milano
Italie

Baytril 10% O.L.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata, krity,
kralici
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Loty3sko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a krity

LotySsko

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanélsko

Spectron

Enrofloxacin

100 mg/ml

Roztok pro podani

v pitné vodé

Peroralné

Kufata a kruty

Loty3sko

Vet Line SIA

Maza Ramavas 2, Valdlaudi,
Kekavas novads,

Loty3sko

Interflox Oral

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a krity

Loty3sko

Ceva Santé Animale,

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne

Francie

Quinoflox

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

LotySsko

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

08520 Les Franqueses del
\v/alles, Barcelona
Spanélsko

Roxacin

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kurata

Loty3sko

Vetoquinol Biowet Sp.
z.0.0.,

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14,

66-400 Gorzéw WIkp.,
Polsko

Enrobioflox 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Telata, prasata,
psi, kocky, kurata
(brojlefi), holubi

Litva

CENAVISA, S.A.,

Cami Pedra Estela s/n,
43205 Reus (Tarragona)
Spanélsko

E-FLOX, geriamasis
tirpalas

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Brojlerova kurata
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Litva Vetoquinol Biowet Sp. ENROBIOFLOX Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata, skot,
z.0.0., 10%, geriamasis prasata, holubi, psi
ul. Kosynieréw Gdynskich tirpalas a kocky
13-14,
66-400 Gorzéw WIkp.,
Polsko
Litva Lavet Pharmaceuticals Ltd., | ENROCIN 10%, Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
Oott6 u. 14., geriamasis tirpalas
1161 Budapest,
Madarsko
Litva PPHU "INEX" Partnership, ENROFLOXAN 10%, | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata, krity,
ul. Bialostocka 12, geriamasis tirpalas holubi, skot,
11-500 Gizycko prasata, kocky
Polsko a psi
Litva Krka d.d. Novo mesto, ENROXIL 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Dribez
Smarjeska cesta 6 mg/ml geriamasis
8501 Novo Mesto tirpalas pauksciams
Slovinsko
Litva Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
10 avenue de La Ballastiére, | mg/ml geriamasis
33500 Libourne tirpalas
Francie
Litva Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
Avda. La Selva 135, mg/ml tirpalas
17170 - Amer (Girona) girdyti su
Spanélsko geriamuoju
vandeniu vistoms ir
kalakutams
Lucembursko Bayer Belgium Baytril 10% Enrofloxacin 10 g/100 m | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty

J.E. Mommaertslaan 14
B-1831 Diegem (Machelen)
Belgie

solution orale
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Lucembursko

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanélsko

Floxacin 100 mg/ml
solution orale pour
poulets et dindes

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Lucembursko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 100 mg/ml
pour poulets et
dindes

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Malta

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19.

08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Spanélsko

Ganadexil
Enrofloxacino

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Brojlefi

Malta

Laboratorios Syva, s.a.u,
Avenue Parroco Pablo Diez
49-57,

g4010 Leon,

Spanélsko

Syvaquinol 10%
oral

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Dribez

Malta

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanélsko

Floxavex Oral
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Malta

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanélsko

Hipralona Enro-S

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a krity

Malta

Aerden L V.M.D
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgie

Enroveto-20

Enrofloxacin

200 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Malta

Romvac Co.S.A,

7 Soseaua Centurii,
Voluntari, IF-077190
Rumunsko

Enrofloxarom 10%
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty
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Malta

Pharmagal spol. s r.o.,
MurgaSova 5,

949 01 Nitra,
Slovensko

Enrogal oral
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Nizozemsko

Bayer B.V.

Animal Health Division
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko

Baytril 10% orale
oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Nizozemsko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enrox 100 mg/ml
orale oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Nizozemsko

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
@arcelona

Spanélsko

Kariflox 10% orale
oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Nizozemsko

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanélsko

Lanflox 100 mg/ml
orale oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a krity

Nizozemsko

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanélsko

Floxamax 10%
orale oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Nizozemsko

aniMedica GmbH,

Im Sudfeld 9,

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Enrotron 100
mg/ml orale
oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty
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Polsko Przedsiebiorstwo Enrofloksacyna Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Farmaceutyczne 10% ptyn,
Okoniewscy "Vetos-Farma" enrofloksacyna 100
Sp. z o0.0., mg/ml roztwoér
ul. Dzierzoniowska 21, doustny dla kur i
58-260 Bielawa indykow
Polsko
Polsko Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna Sol, 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Skot, prasata, psi,
ul. Arciucha 2, mg/ml, roztwér kurata, krdty
24-100 Putawy doustny dla bydta, a holubi
Polsko $win, psow, kur,
indykdéw i gotebi
Polsko Biofaktor Sp. z o0.0., Enrofloxan 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Prasata, kurata
ul. Czysta 4, roztwor, pro podani v pitné (brojlefi a nosnice)
96-100 Skierniewice, enrofloksacyna 100 vodé a holubi
Polsko mg/ml roztwér do
podawania w
wodzie do picia dla
$win, kur i gotebi
Polsko Laboratorios Calier S.A., Roxacin 10% oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata
C/Barcelones, 26 (Pla del solution,
Ramassa), enrofloksacyna 100
08520 Les Franqueses del mg/ml, roztwoér
Valles, Barcelona doustny dla kur
Spanélsko
Polsko Przedsiebiorstwo Enrocin 10% Oral, Enrofloxacin | 10 g/ Peroralni roztok Peroralné Kufata a holubi
Wielobranzowe VET-AGRO enrofloksacyna 100 100 ml
Sp. z 0.0., mg/ml, roztwoér
ul. Gliniana 32, doustny dla kur i
20-616 Lublin, gotebi
Polsko
Polsko Drwalewskie Zaktady ENROFLOKSACYNA | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata, krity
Przemystu 10%, a holubi

Bioweterynaryjnego S.A.
ul. Gréjecka 6,

05-651 Drwalew,

Polsko

enrofloksacyna 100
mg/ml roztwoér
doustny dla kur,
indykow i gotebi
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Polsko Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10%b, Enrofloxacin 100 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Kurata, skot,
z.0.0., 100 mg/ml, roztwoér prasata, psi, koCky
ul. Kosynieréw Gdynskich doustny dla kur, a holubi
13-14, bydta, swin, pséw,
66-400 Gorzow WIkp., kotéw i gotebi
Polsko
Polsko Scan Vet Poland Sp. z o0.0. Scanoflox 10% Oral | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
Skiereszowo, (brojlefi); holubi,
ul. Kiszkowska 9, ktefi nejsou urceni
62-200 Gniezno pro lidskou
Polsko spotrebu
Polsko Ceva Santé Animale, Quinoex-10, 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
10 avenue de La Ballastiére, | mg/ml roztwor
33500 Libourne doustny dla kur i
Francie indykéw
Polsko Vetpharma Animal Health Unisol 10% roztwér | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty
S.L., doustny do podania
Les Corts 23, w wodzie do picia
08028 Barcelona dla kurczat i
Spanélsko indykow
Polsko Laboratorios Karizoo S.A., ENRO-K roztwor Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krflty
Pol. Ind. La Borda, doustny
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanélsko
Polsko MEDIVET S.A., MEDOXIL ORAL 100 | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a kralici
ul. Szkolpa 17, mg/ml roztwoér
63-100 Srem doustny dla kur i
Polsko krolikoéw
Polsko Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Koncentrat pro Peroralné KuFata a krity

C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanélsko

koncentrat do
sporzadzania
roztworu doustnego
dla kur i indykow

peroralni roztok
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Polsko Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok pro podani | Peroralné Kurata a krflty
Avda. La Selva 135, mg/ml roztwér do v pitné vodé
17170 - Amer (Girona) podawania w
Spanélsko wodzie do picia dla
kurczat i indykow
Polsko Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok pro podani | Peroralné Kurata (brojlefi,
C/Capcanes, 12-bajos v pitné vodé kufice, chovni
Poligono Agro-Reus brojlefi), kralici
43206-Reus
Tarragona
Spanélsko
Polsko Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok pro podani | Peroralné Kurata
Smarjeska cesta 6 v pitné vodé
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Portugalsko Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentrat pro Peroralné Kurata (brojlefi,
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml solucédo para peroralni roztok kuFice, chovni
Poligono Agro-Reus administragdo na pro podani v pitné brojlefi) a kralici
43206-Reus agua de bebida vodé
Tarragona para frangos e
Spanélsko coelhos
Portugalsko Vetpharma Animal Health Levoflok 100 mg/ml | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata — brojlefi
S.L., solucédo oral para pro podani v pitné a kralici
Les Corts 23, frangos de carne e vodé
08028 Barcelona coelhos (niflox)
Spanélsko
Portugalsko Laboratorios Karizoo S.A., K-Flok 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata — brojlefi

Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanélsko

solucdo oral para
frangos de carne e
coelhos

pro podani v pitné
vodé

a kralici
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Portugalsko VETLIMA - Soc. Vetaflox 100 mg/ml | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata — brojlefi
distribuidora de produtos solugéo oral para a kralici
agro-pecuarios, LDA frangos de engorda
Av. 5 de Outubro, 35-3° e coelhos
Esq.
1050-047 Lisboa
Portugalsko
Portugalsko Prodivet-Zn, Nutricido e Prodirox 100 mg/ml | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufrata — brojlefi
Comércio de Produtos solugéo oral para a kralici
Quimicos, Farmacéuticos e frangos e coelhos
Cosmeéticos, SA
Av. Infante D. Henrique
n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
Portugalsko
Portugalsko ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Av. Do Forte 3 - Edificio solucdo oral para
Suécia Il, Piso 4A frangos, galinhas e
2794-044 Carnaxide perus
Portugalsko
Portugalsko Bayer Portugal S.A. Baytril 10% sol. Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata
Rua Quinta do Pinheiro 5 oral
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Calier Portugal, S.A Roxacin oral, Enrofloxacin 100 g/ 1L Peroralni roztok Peroralné Kurata (brojlefi)
Centro Empresarial Sintra enrofloxacina 100
Estoril 11, Ed. C, g/l solucéo oral
R. Pé do Mouro Estrada de
Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalsko
Portugalsko Representagro — COLMYC-P solucao Enrofloxacin 10 g/100 m | Peroralni roztok Peroralné Brojlefi

Representacoes LDA
Estrada da Lapa 1,
2665-540 Venda do
Pinheiro,
Portugalsko

oral 10% para
frangos de carne
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Portugalsko

CENAVISA, S.A.,

Cami Pedra Estela s/n,
43205 Reus (Tarragona)
Spanélsko

ACROLIN 10
solugéo oral para
frangos de carne

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Brojlefi

Portugalsko

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanélsko

Floxacin 100 mg/ml
concentrado para
solucédo oral, para
frangos e perus

Enrofloxacin

100 mg/ml

Koncentrat pro
peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Rumunsko

INVESA

C/ Esmeralda 19-21
08950 Esplugues de
Llobregat, Barcelona
Spanélsko

Ganadexil
Enrofloxacina

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Dribez

Rumunsko

S.C. Romvac Company S.A.
Sos. Centurii, nr. 7,
Voluntari

Rumunsko

Enrofloxarom 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Rumunsko

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Stadionului nr. 1,
Oltenita

Rumunsko

Enroflox lich. 10%

Enrofloxacin

100 mg/g

Peroralni roztok

Peroralné

Dribe? a prasata

Rumunsko

Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen,
Némecko

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Rumunsko

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra Sant Hipolit Km 71
08503 Gurb-Vic
Barcelona

Spanélsko

Enrovet 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Rumunsko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty
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Rumunsko

Laboratorios Syva, s.a.u,
Avenue Parroco Pablo Diez
49-57,

g4010 Leon

Spanélsko

Syvaquinol 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Driibez

Rumunsko

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Ootté u. 14.,

1161 Budapest,

Madarsko

Enrocin 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Rumunsko

Hipra Laboratorios
Avda. La Selva, 135,
17170 Amer (Girona)
Spanélsko

Hipralona Enro S

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Dribe? (kufata)

Rumunsko

S.C.MARAVET SRL
9 Europa,

Baia Mare
Rumunsko

Anka-floxacin 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Rumunsko

UNIVERSAL PHARMA
Gran Via Carlos 111 98-7a
98028-Barcelona
Spanélsko

Lanflox 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a krity

Rumunsko

CEVA SANTE ANIMALE
Zl Tres le Bois - BP 372
22603 Loudeac Cedex
Francie

Quinoex 10

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Drlbe? (brojlerova
kurata, chovné
slepice, krity,
chovné krity)

Rumunsko

DELOS IMPEX’ 96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan,
nr.& 81, Otopeni, Jud. llfov,
Rumunsko

Enrodem 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Dribe?, prasata

Rumunsko

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanélsko

Quinoflox 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Dribe?, krélici
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Rumunsko

Vetoquinol Biowet Sp.
z.0.0.,

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14,

66-400 Gorzéw WIkp.,
Polsko

Enrobioflox 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Drlbe? (brojlefi),
skot (telata),
prasata

Rumunsko

Pasteur - Filiala Filipesti SRL
Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure, Jud.
Prahova,

Rumunsko

Enrofloxacina 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Telata, jehnata,
klzlata, selata,
dribez, psi, ko¢ky

Rumunsko

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanélsko

Floxacin 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Slovensko

Pharmagal spol. s r.o.,
MurgaSova 5,

949 01 Nitra,
Slovensko

Enrogal 100 mg/ml
peroralny roztok

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok
pro podani v pitné
vodé

Peroralné

Prasata, telata,
jehfata, klzlata,
dribe? (kurata
a krity)

Slovensko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 10 % sol.
ad us.vet.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Perorélni oztok
pro podani v pitné
vodé

Peroralné

Kufata a kruty

Slovensko

Ceva Animal Health
Slovakia, spol s r.o.,
Racianska 77,

831 02 Bratislava,
Slovensko

Quinoex 100 mg/ml
peroralny roztok

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Slovensko

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

08520 Les Franqueses del
\v/alles, Barcelona
Spanélsko

Roxacin 100 mg/ml
peroralny roztok

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kurata
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Slovensko Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok pro podani | Peroralné Kurata a krflty
Avda. La Selva 135, mg/ml roztok na v pitné vodé
17170 - Amer (Girona) pouZitie v pitnej
Spanélsko vode pre kurcata a
morkz
Slovensko Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬂty
S.L., peroréalny roztok na
Les Corts 23, pouzitie v pitnej
08028 Barcelona vode pre kurcata a
Spanélsko morky
Slovinsko Bayer d.o.o., BAYTRIL 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Bravnicarjeva 13 peroralna raztopina
Ljubljana
Slovinsko
Slovinsko Krka d.d. Novo mesto, ENROX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
Smarjeska cesta 6 peroralna raztopina
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Slovinsko Krka d.d. Novo mesto, ENROXIL 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Smarjeska cesta 6 mg/ml peroralna
8501 Novo Mesto raztopina za
Slovinsko perutnino
Slovinsko GENERA Sl d.o.0., VETOFLOK 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata a kruty
Dunajska 51, peroralna raztopina
1000 Ljubljana
Slovinsko
Slovinsko Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
10 avenue de La Ballastiére, | mg/ml peroralna
33500 Libourne raztopina
Francie
Spanélsko Laboratorios Ovejero, S.A. QUINOVET F Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata a kruty

Ctra Leo6n - Vilecha n° 30,
24192 Leodn
Spanélsko

pro podani v pitné
vodé
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Spanélsko Labiana Life Sciences, S.A. KIN-O-FLOX Enrofloxacin | 100 g/1l Peroralni roztok Peroralné DribeZ (brojlefi)
C/ Venus, 26
Can Parellada Industrial
08228 Tarrassa
Spanélsko
Spanélsko MEVET S.A.U. ENROVALL ORAL Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata (brojlefi)
Poligono Industrial El Segre, pro podani v pitné
P. 410. vodé
25191 Lérida
Spanélsko
Spanélsko Laboratorios Calier S.A., ROXACIN Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata (brojlefi)
C/Barcelones, 26 (Pla del SOLUCION ORAL pro podani v pitné
Ramassa), vodé
08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanélsko
Spanélsko Laboratorio JAER. SORANOX Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
C/Barcelona 411. pro podani v pitné
08620 Sant Vicenc del vodé
Horts, Barcelona
Spanélsko
Spanélsko DIVASA - FARMAVIC, S.A. ENROVET 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné KuFata a krity
Ctra Sant Hipolit Km 71
08503 Gurb-Vic
Barcelona
Spanélsko
Spanélsko POLICHEM, S.A. POLISTAR Enrofloxacin 100 g/I Peroralni roztok Peroralné Kurata (brojlefi)
Ctra Reus- Cambirils, Km 3. pro podani v pitné
43206 Reus. Tarragona vodé
Spanélsko
Spanélsko Industrial Veterinaria S.A. FENUTIN Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata (brojlefi)

Esmeralda, 19.
08950 Espluges de
I:Iobregat, Barcelona
Spanélsko

pro podani v pitné
vodé
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Spanélsko CHEMO IBERICA, S.A. ENROFLOXACINO Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata (brojlefi)
Gran Via Carlos 111 98 - 7a, CHEMO 100 mg/ml pro podani v pitné
08028 Barcelona vodé
Spanélsko
Spanélsko Laboratorios Karizoo S.A., CONFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata (brojlefi)
Pol. Ind. La Borda, Mas mg/ml solucion oral pro podani v pitné
Pujades, 11-12, para pollos vodé
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanélsko
Spanélsko Industrial Veterinaria S.A. Ganadexil Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kufata — brojlefi
Esmeralda, 19 enrofloxacino pro podani v pitné a kralici
08950 Espluges de solucion oral vodé
Llobregat, Barcelona
Spanélsko
Spanélsko Laboratorios Karizoo S.A., K-FLOX 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata — brojlefi
Pol. Ind. La Borda, Mas solucion oral para pro podani v pitné a kralici
Pujades 11-12, pollos y conejos vodé
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanélsko
Spanélsko Universal Farma, S.L., Enrofloxacino Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata — brojlefi
Gran Via Carlos 111 98 - 7a, Universal 100 pro podani v pitné a kralici
08028 Barcelona mg/ml solucion oral vodé
Spanélsko para pollos y
conejos
Spanélsko S.P. VETERINARIA, S.A. FLOXAVEX 100 Enrofloxacin 10 % w/v Koncentrat pro Peroralné Kufata a krity
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | mg/ml concentrado peroralni roztok
Riudoms 43330 (Tarragona) | para solucion oral
Spanélsko pollos y pavos
Spanélsko Global Vet Health S.L. FLOXACIN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentrat pro Peroralné Kufata a kruty

C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanélsko

mg/ml concentrado
para solucion oral
pollos y pavos

peroralni roztok
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Spanélsko

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanélsko

AQUAFLOX 100
mg/ml solucion
para administracion
en agua de bebida

Enrofloxacin 100 mg/ml

Roztok pro podani
v pitné vodé

Peroralné

Kurata (brojlefi,
kufice, chovni
brojlefi) a kralici

Spanélsko

Laboratorios Syva, s.a.u,
Avenue Parroco Pablo Diez
49-57,

g4010 Leon,

Spanélsko

SYVAQUINOL 10%
oral

Enrofloxacin 100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Drlbez (brojlefi)

Spanélsko

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanélsko

coLmyc-Cc

Enrofloxacin 100 mg/ml

Peroralni roztok
pro podani v pitné
vodé

Peroralné

Drlbe? (brojlefi
a krity ve
vykrmu), kralici

Spanélsko

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanélsko

HIPRALONA ENRO-
S

Enrofloxacin 100 mg/ml

Peroralni roztok
pro podani v pitné
vodé

Peroralné

Drlbe? (brojlefi
a krity ve
vykrmu), kralici

Spanélsko

Laboratorios Maymo, S.A.,
Via Augusta 302,

08017 Barcelona
Spanélsko

QUIMIOCOLI

Enrofloxacin 10g/

100 ml

Peroralni roztok

Peroralné

Drlbez (brojlefi)

Spanélsko

LABORATORIOS E
INDUSTRIAS IVEN, S.A.
C/Luis | 56

28031 Madrid
Spanélsko

FLOXACIVEN

Enrofloxacin 10 g/100 m

Peroralni roztok

Peroralné

Drlbe? (brojlefi)

Spanélsko

LABORATORIOS DR ESTEVE
Avda. Madre de Déu de
Montserrat 221

08041 Barcelona

Spanélsko

ALSIR 10%
solucion oral

Enrofloxacin 10g/

100 ml

Peroralni roztok

Peroralné

Drlbez (brojlefi,
kufFice, chovni
brojlefi a krdty)
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Spanélsko

CENAVISA, S.A.,

Cami Pedra Estela s/n,
43205 Reus (Tarragona)
Spanélsko

FLOXICEN

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Drlbe? (brojlefi)

Spanélsko

Laboratorios Serra Pamies,
S.A.

Crta de Castellvell, 24
43206 Reus (Tarragona)
Spanélsko

E-FLOX solucion
oral

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok
pro podani v pitné
vodé

Peroralné

Drlbez (brojlefi)

Spanélsko

CEVA SALUD ANIMAL,
Carabela La Nifia 12, 52
98017 Barcelona
Spanélsko

QUINOEX-10

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Drlbe? (brojlefi
a chovni brojlefi)

Svédsko

Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen,
Némecko

Baytril vet.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Roztok pro podani
ve vodé

Peroralné

Dribez

Svédsko

aniMedica GmbH,

Im Sudfeld 9,

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Enrotron

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kruty

Spojené
kralovstvi

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury RG14 1JA
Berkshire

Spojené kralovstvi

Baytril 10% Oral
Solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a krity

Spojené
kralovstvi

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 100 mg/ml
Oral Solution for
Chickens and
Turkeys

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a kraty

Spojené
kralovstvi

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanélsko

Lanflox 100 mg/ml
Solution for Use in
Drinking Water for
Chickens and
Turkeys

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Kufata a krity
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Spojené Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata, kralici
kralovstvi C/Capcanes, 12-bajos mg/ml Solution for

Poligono Agro-Reus Use in Drinking

43206-Reus Water, Chicken and

Tarragona Rabbits

Spanélsko
Spojené Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Kurata a krﬁty
kralovstvi S.L., Oral Solution for

Les Corts 23,
98028 Barcelona
Spanélsko

use in Drinking
Water for Chickens
and Turkeys
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Priloha II
Védecké zavéry a zdlivodnéni potiebnych Gprav v souhrnech

udajd o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informacich
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni vSech veterinarnich
IécCivych pripravkil obsahujicich enrofloxacin uréenych k
podani v pitné vodé kuratlim a/nebo kritam (viz pfiloha I)

1. Uvod

Enrofloxacin je syntetické chemoterapeutikum ze t¥idy fluorochinolonovych derivatl karboxylovych
kyselin. Vykazuje antibakterialni plisobeni proti $irokému spektru gramnegativnich i grampozitivnich
bakterii. V ramci své baktericidni aktivity inhibuje bakteridlni DNA gyrazu. Enrofloxacin je uréen pouze
k veterinarnimu pouziti. Flurochinolony jsou v 1é¢bé kolibacilarni septikemie a chronického respiracniho
onemocnéni driibeze povaZzovany za kriticky vyznamné veterinarni antimikrobidlni piipravky.

Veterindrni 1é¢ivé piipravky ve formé perorélnich roztokl pro pouziti v pitné vodé obsahuiji 50, 100
nebo 200 mg enrofloxacinu na ml. Veskeré pfipravky se podavaji v ddvce 10 mg enrofloxacinu na kg
Zivé hmotnosti.

Na zakladé postupu pirezkoumani (EMEA/V/A/067) podle ¢lanku 34 smérnice 2001/82/ES bylo plné
znéni informaci o pfipravku ,pilotniho" pfipravku Baytril 10% peroralni roztok a souvisejici nazvy
sjednoceno s rozhodnutim Komise ze dne 8. f{jna 20122

Béhem vysSe zminéného postupu prezkoumani podle ¢lanku 34 pro pripravek Baytril 10% peroralni
roztok a souvisejici nazvy vyslo najevo, ze nékteré z indikaci pro pouziti u cilovych druh( kufata

a krlty nejsou konzistentni se zdsadami zodpové&dného pouziti antimikrobidlnich veterinarnich lé¢ivych
piipravkd, a tyto indikace proto byly vyjmuty ze sjednocenych informaci o piipravku. Vybor CVMP
navic dospél k zavéru, Ze neni k dispozici dostate¢né mnozstvi idajl, aby bylo moZné optimalizovat
davkovaci rezim pro 1éébu onemocnéni zplisobenych bakterii Escherichia coli u kufat a/nebo krit.

Spojené kralovstvi dale konstatovalo, Ze ochranné lhiity pro peroralni roztoky obsahujici enrofloxacin
se mezi ¢lenskymi staty lidi v rozmezi 3—15 dni pro kuFata a 3—13 dni pro krlty. Spojené kralovstvi
proto dne 18. fijna 2012 predlozilo Evropské agenture pro IéCivé pripravky oznameni o predlozeni
zalezitosti k prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES pro veskeré veterinarni [éCivé
pfipravky obsahujici enrofloxacin uréené k podani v pitné vodé kufatdim a/nebo kritam. Vybor pro
veterinarni l1écivé pripravky (CVMP) byl pozadan, aby zvazil indikace, davkovaci rezimy a ochranné
Ihdty pro kurata a krity tak, aby byla zajist&na bezpecnost spottebitell, Gcinna 1é¢ba kurat a krit

i niz$i riziko rozvoje antimikrobialni rezistence vi¢i enrofloxacinu.

2. Diskuse
Problematika Géinnosti
Kurata

Mycoplasma spp.

Na podporu indikace tykajici se Mycoplasma spp. bylo pfedloZeno jedenact odkazl, z nichZ dva jsou
datovany po roce 2000. VétSina studii pouzivala experimentalni inokulaci bakterii M. gallisepticum.
Studie prokazaly, ze enrofloxacin v davce 10 mg/kg zivé hmotnosti byl Ucinny pfi snizovani mortality

i morbidity a Ze dodlo ke sniZeni opakované izolace patogenu po dobu az 4 tydnl po inokulaci. V jedné
studii bylo také prokazano, ze kontinualni podavani pfipravku v davce 10 mg/kg zivé hmotnosti je lepsi
nez pulzni podani pfi stejné Grovni davky. Z nejnovéjsi zpravy (Reinhardt a kol. 2005)? vyplynulo, Ze

Ihttp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Baytril_10/vet_referral_000065.jsp
&mid=WC0b01ac05805c¢5170.

2 Reinhardt A.K., Gautier-Bouchardon A.V., Gicquel-Bruneau M., Kobisch M., and Kempf 1. (2005)

Persistence of Mycoplasma gallisepticum in chickens after treatment with enrofloxacin without development of resistance.
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dokonce i pfi 1é¢bé enrofloxacinem v davce 10 mg/kg Zivé hmotnosti neni patogen eradikovan, a pokud
byli ptéci v dobé& tfi mésicl po vychozi inokulaci stresovani, doélo k reaktivaci M. gallisepticum.

V terénnich podminkach se Mycoplasma obvykle podili na smigené infekci, proto mize byt obtizné
prokazat terénni G¢innost u této indikace. Ptaci mohou po infekci zlstat pfenasedi, a ackoli antibiotika
mohou zmirnit klinické pfiznaky a vyskyt lézi, nemuseji eliminovat infekci. Programy pro tlumeni
infekci se zamé&ruji na eliminaci infekce u chovnych zvirat.

Mikroorganismus Mycoplasma spp. je zfidkakdy zahrnut do programu dozoru nebo monitorovani a je
obtizné nalézt dlikazy o Siroce rozsirené rezistenci v EU nebo o nedostate¢né Gcinnosti davky pri 1é¢bé
mykoplazmdzy. Byly poskytnuty dva odkazy, které prokazuji, ze v roce 1993 byla minimalni inhibic¢ni
koncentrace (MIC) enrofloxacinu pro izolaty M. gallisepticum 0,0125-0,1 pg/ml a pro M. synoviae
0,0125-0,8 pg/ml; v roce 1997 byla MIC pro izolaty M. gallisepticum 0,025-1,0 ug/ml a pro

M. synoviae 0,05-0,5 pg/ml. Jedna zprava udava, ze na zakladé limitni hodnoty rezistence dle CLSI
(Institutu klinickych a laboratornich norem) = 2 pg/ml se horni hranice MIC pro M. synoviae dale
zvysila v Nizozemsku v roce 2008 na 2/4 ug/ml a byla konstatovana rezistence 11,7 %. Ackoli metody
nemohou byt pifimo srovnany, existuji diikazy o snizené citlivosti, ke které béhem ¢asu dochazi. Je
nutné konstatovat, ze hladina enrofloxacinu v plicich kufat byla po podani davky 10 mg/kg Zivé
hmotnosti konstantné udavana jako 0,88 ug/g. To by naznacovalo, ze v plicni tkani nedochazi

k dosazeni vhodnych hladin pro ucinnost proti mikroorganismu Mycoplasma spp. pfi minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC) = 1 pg/ml.

Ackoli jednotlivé klinické studie maji urcité nedostatky, byly predlozeny dostatecné Udaje na podporu
indikaci pro M. synoviae a M. gallisepticum u kufat. Udaje jednozna¢né neodGvodfiuji navrhovanou
Urovenr davky proti uvedenym druhtm mykoplazmat. Ackoli existuji ur¢ité diikazy o vyvoji rezistence
u bakterii rodu Mycoplasma, jsou tyto organismy zfidkakdy zahrnuty do systému dohledu a je obtizné
nalézt dikazy o Siroce rozsifené rezistenci v EU nebo o nedostate¢né G¢innosti davky. Do bodu 4.5
souhrnu udajb o pFipravku by proto mélo byt za icelem poukazani na toto riziko p¥iddno upozornéni,
7e v EU byla zjisténa rezistence vici M. synoviae. Do bodu 4.4 souhrnu Gdajl o pfipravku by mélo byt
pridano dalsi upozornéni s informaci, ze 1écba mykoplazmovych infekci nemusi vést k eradikaci
organisma.

A. paragallinarum

Byly predlozeny dvé studie na podporu indikace A. paragallinarum, jedna s uZitim experimentalni
infekce a jedna terénni studie. Davky nizsi nez 8,3 mg/kg zivé hmotnosti byly vysoce Ucinné a studie
MIC ukazaly, 7e bakterie A. paragallinarum je vi¢&i enrofloxacinu vysoce citliva. Ackoli obé& studie byly
provedeny pred pFiblizné 25 lety, je k dispozici dostate¢né mnoZstvi (idaji na podporu indikace A.
paragallinarum pFi navrhované Urovni davky. Mezi alternativni terapeutické moznosti patfi amoxicilin,
erythromycin, tetracykliny a sulfonamidy, ackoli v Asii byla hld$ena rezistence vi¢&i aminoglykosiddm
a makrolidim, kterd se mdze pfenaset plazmidy. Je proto odivodné&né mit k dispozici druhou linii
|éCby.

P. multocida

Na podporu indikace P. multocida byla predlozena jedna terénni studie pouzivajici miru inkluze

50 ppm. Byly pfedloZeny testy citlivosti u izolatd ziskanych mimo EU. Ty ukazaly, Ze za poslednich

10 let doslo k postupnému vzestupu MIC a rezistence. Jedna studie provedena v ramci EU byla

v souladu s t&mito zavéry, ackoli hodnota MICq, zlstala nizka na 0,03 pg/ml s rozmezim 0,008—

2 pg/ml (Wallman a kol., 2007)3. Vzhledem k celkovym udajim je indikace Ié¢ba P. multocida u kufat

Vet. Microbiol. 106: 129-372.

3 Wallmann J., Schréer U., Kaspar H. (2007) Quantitative resistance level (MIC) of bacterial pathoges (Escherchia coli,
Pasteurella multocida, Pseudomonas aeroginosa, Salmonella sp., Staphylococcus aureus) isolated from chickens and
turkeys: National resistance monitoring by the BVL 2004/2005.
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a krdt pFi dadvce 10 mg/kg zivé hmotnosti po 3-5 dnl oddvodnéna. Mezi alternativni terapeutické
moznosti patfi amoxicilin, tetracykliny, makrolidy a sulfonamidy. Sellyei a kol. ve své zpravé z roku
2009* informuje, Ze ackoli jsou izoldty P. multocida citlivé vi¢i nejéastéji pouzivanym antimikrobialnim
ptipravkiim, byla detekovana znaéna rezistence vi¢i sulfonamidim, tetracyklinim, prvni generaci
chinolont a v{¢i aminoglykosidim. P. multocida navic zplsobuje akutni, zdvazné a vysoce nakazlivé
onemocnéni dribeZe, takZe je odlvodné&né mit k dispozici pro tento patogen druhou linii Ié¢by.

E. coli

Na podporu indikace E. coli bylo predlozeno znaéné mnozstvi studii a odkaz{. V&echny studie, kromé
CtyF, byly provedeny s pouzitim experimentalni infekce E. coli. Studie byly provedeny zejména v letech
1985 az 1998 a neprokazaly jednoznacné optimalni G¢innost pfi Urovni davky 10 mg/kg zivé
hmotnosti. Hodnota MIC byla, byla-li uvedena, u napadajiciho kmene 0,06 pg/ml. Uroveri davky az
35,4 mg/kg u mladych brojlerl vykazovala optimalni snizeni mortality a snizeni miry opakované izolace
E. coli. Terénni studie provedené v letech 1997—1998 prokazaly, Zze mira inkluze 50 ppm zmirfiovala
klinické priznaky, ale nedoslo k eliminaci patogenu. Dalsi terénni studie provedena v EU prokazala, ze
davkovani v mife az do 20,6 mg/kg Zivé hmotnosti opét vedlo ke kontrole pfiznakd, ale neeliminovalo
patogen. Terénni studie jsou vice nez 20 let staré a jejich vypovédni hodnota je omezena. Dalsi studie
prokézala, Ze Urover davky 12,52 mg/kg Zivé hmotnosti podavana po 3 dny vedla ke kontrole ptiznakd
onemocnéni, ale nedoslo k eliminaci patogenu.

Dvé studie provedené v letech 1997 a 2002 prokazaly, ze pfi ptadi infekci bakterii E. coli se snizenou
citlivosti byla pfi MIC = 0,5 pg/ml ucinnost 10 mg/kg enrofloxacinu snizena — kontrola klinickych
piiznakl byla niz&i a mortalita ¢inila v jedné studii priblizné 43 %.

Ve studii z roku 2010 nevedla experimentalni infekce E. coli k ziskané rezistenci z dfive inokulovaného

multirezistentniho kmene E. coli. Studie prokazala, Ze jeden izolat E. coli ziskal rezistenci od
komenzalni fléry kurat.

Flurochinolony jsou povazovany za kriticky vyznamné veterinarni antimikrobidlni pfipravky v 1é¢bé
kolibacilarni septikemie a chronického respiraéniho onemocnéni driibeze s nékolika G&innymi
alternativami, proto by méla byt indikace zachovéna. Z predlozenych Gdajd nicméné neni mozné
stanovit optimalni Uroven davky pro 1écbu infekci E. coli u kufrat.

Kraty

Pro odtvodnéni skutecnosti, ze farmakokinetika enrofloxacinu je u krit velmi podobné jako u kufat,
byly predloZeny tfi odkazy. Udajd je malé mnozstvi, ale ukazuji, Ze hladiny v plicich a hodnota Cmax
v plazmé jsou podobné, pficemz AUC je u krit vyssi.

Mycoplasma spp.

Na podporu indikace Mycoplasma spp. u krit byly predlozeny dvé experimentalni studie a jedna
terénni studie. Tyto studie byly provedeny pfed minimalné 25 lety. V terénni studii byla navozena
situace, ke které bude dochazet v praxi — smiSena infekce zahrnujici Mycoplasma spp. Studie ukazaly,
7e davka 10 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 5 dni vedla ke kontrole klinickych piiznakd v terénu, ale
pouze snizila miru opakované izolace, nicméné u zavaznych experimentalnich infekci davky 35 a

66 mg/kg Zivé hmotnosti snizovaly mortalitu a zdvaznost patologickych nalezd.

4 Sellyei B Varga Z Szentesi-Samu K Kaszanyitzky E Magyar T (2009) Antimicrobial susceptibility of Pasteurella multocida
isolated from swine and poultry Acta Vet Hung 57 (3): 357-67.
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Existuji adekvatni idaje na podporu indikace Mycoplasma spp. u krit, zalozené na skute¢nosti, Ze
krdty jsou povazovany za minoritni druhy, a na extrapolaci Udaju, kterou Ize provést z idajt
o kuratech.

P. multocida

Na podporu indikace P. multocida u krit byly predlozeny &tyFi experimentalni studie, které pouzivaly
fadu rlznych davek. Uroveri davky v rozmezi minimainé 1,5 mg/kg Zivé hmotnosti do Grovné davky
13,2 mg/kg zivé hmotnosti byla pfi kontrole mortality a morbidity Uspésna. Vzhledem k veskerym
Gdajdm je indikace lé¢ba P. multocida u kriit povazovéna za prijatelnou pfi ddvce 10 mg/kg Zivé
hmotnosti po 3-5 dnd.

E. coli

Na podporu indikace E. coli byly predloZzeny dvé experimentalni a dvé terénni studie. Terénni studie
byly zastaralé a ze Spatné kvality metod a hlaseni plyne, Ze vysledky nemohou byt povazovany za
podplirné vzhledem k Grovni davky. V novéjsi laboratorni studii (2007), kterad simuluje terénni
podminky, byl kritdm podavan enrofloxacin v ddvce 10 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 5 dni, ale
nebyla zkoumana mira opakované izolace. Tato Uroveri davky vedla ke kontrole pfiznakl onemocnéni.
Experimentalni studie z roku 2009 (uzivajici citlivy izolat E. coli) ukazala, Zze denni davka 10 mg/kg
Zivé hmotnosti po dobu 5 dni byla Gcinnéjsi pfi kontrole onemocnéni a snizovani opakované izolace

E. coli ve srovnani s celkovou davkou (50 mg/kg Zivé hmotnosti) podanou béhem 20hodinového
obdobi pfi detekci E. coli v pridusnici 4 dny po zahajeni 1é¢by.

Ackoli poskytnuté Udaje dostatecné nepodporuji zavéry ohledné déavkovaciho rezimu, vzhledem ke
skutecénosti, ze kolibacildza je u krdt velmi ¢asté onemocnéni a vzhledem k vyznamnosti
fluorochinolond v jeji 1é¢bé&, bylo odsouhlaseno, Ze indikace a davkovani by v souhrnu udajl

o pfipravku dotyénych pripravki mély byt ponechany.

Antimikrobialni rezistence u cilovych patogeni

V Evropé je registrovano pro lé¢bu kolibacildzy u kufat a krdt nékolik antimikrobialnich pfipravk{
(apramycimn, chlortetracyklin, kolistin, difloxacin, doxycyklin a sulfadiazin +trimethoprim), Siroce
rozsirend rezistence patogennich E. coli vi¢i vice [é¢ivim viak vedla k rozsahlému pouzivani
enrofloxacinu. Rezistence v{¢i fluorochinolonlim se obvykle objevuje spontanné na zékladé bodovych
mutaci, které maji za nasledek zaménu aminokyselin uvniti podjednotek gyrA, gyrB, parC nebo parE
patficich enzymu topoizomeraze, snizené exprese porinl ve vnéj$i membrané nebo z ddvodu
nadmérné exprese vicelékovych efluxnich pump.

Byly poskytnuty tdaje tykajici se MIC pro enrofloxacin proti cilovym patogendm (E. coli, P. multocida,
M. gallisepticum, M. synoviae) izolovanym z infekci dychacich cest nebo septikemie u driibeze.
PredloZzené Udaje ukazuji, ze hodnota MIC se u E. coli béhem poslednich 20 let zvysila a schvaleny
davkovaci rezim jiz nemusi byt optimalni.

Ve studii Wallmana a kol. z roku 2007, ve které byla pouZita klinicka limitni hodnota = 2 mg/I, je
uddvana nizka Uroven rezistence u E. coli u kufat a krit, pficemz rezistence byla stanovena az u 4,6%
izolatd z let 2004—2005. Podle zpravy Ufadu EFSA / stfediska ECDC (2012)° je nicméné rezistence vUci
ciprofloxacinu u indikatorovych izolatd E. coli odebranych od kufat popisovéna jako stfedné vysoka az
vysoka, pricemz Cinila 47 %. Je nutné mit na paméti, Ze tato mira rezistence je zalozena na
epidemiologickych meznich hodnotach pro nepatogenni kmeny. V préaci, kterou provedl Jong a kol.®,

5 European Food Safety Authority and European Centre for Disease Prevention and Control, ,The European Union Summary
Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2010*, EFSA Journal
2012; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. Available online at www.efsa.europa.eu/efsajournal.

% de Jong A, Stephan B, Silley P., ,Fluoroquinolone resistance in E coli and Salmonella from healthy livestock and poultry in

the EU", Journal of Applied Microbiology, 112: 239-245.
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2012, jsou uvedeny Udaje z prizkumu EASSA shromazdéné z &lenskych statl EU. V letech 1999—2000
&inila u kufat klinicka rezistence bakterie E. coli vQ¢i ciprofloxacinu 1,9 %, v obdobi 2002—2003 se
zvy$ovala a v letech 2005—-2006 dosahla hodnoty 5,9 %. Podle ¢lanku byla dlvodem vysokych hodnot
v letech 2005-2006 vysokéa Urover rezistence ve Spanélsku (24 %), ktera v letech 1999—-2000 nebyla
do zprav zahrnuta. Clanek posuzoval klinickou rezistenci v porovnani s limitni hodnotou dle institutu
CLSI, ktera u ciprofloxacinu ¢ini = 4 mg/l. Mira snizené citlivosti bakterie E. coli na ciprofloxacin
dosahla na zakladé epidemiologické mezni hodnoty 0,06 mg/l v obdobi 1999-2000 19,3 % a v obdobi
2005-2006 az 33,5 %.

Byla predlozena citlivost E. coli izolované prevazné v Némecku jako soucast monitorovani rezistence
v programech GermVet 20087 a 20098 a Germap 2010° v letech 2004—2009. Izolaty pochéazely od
piipadl infekci dychacich cest nebo septikemie u driibeZe. Byla pouzita limitni hodnota dle institutu
CLSI = 2 mg/I. Celkem priblizné 2000 izolatl od brojlert, krit a nosnic ukazalo, ze celkova hodnota
MIC se pohybuje v rozmezi 0,015-=32 pg/ml s rezistenci az 8,7 %. Hodnota MICgy byla stanovena ve
vétdiné odkazd jako 0,5 pug/ml.

V nedavné italské studii Russo a kol. (2012)° zjistili, Ze 30,34 % z osmdesati deviti izolatd APEC
(patogenni E. coli u ptakd) od krit bylo klasifikovano jako rezistentni vi¢&i enrofloxacinu a 40,45 %
vykazovalo stfedni rezistenci pfi limitni hodnoté 2 pug/mil.

Enrofloxacin je spojen s baktericidnim t&inkem zavislym na koncentraci, a proto jsou hodnoty pomérd
AUC_24n/MIC a Cmax/MIC povazovany za indikatory Gcinnosti. Bylo stanoveno, ze hodnoty pomérd
AUC_24n/MIC > 100 a Cpmax/MIC > 8 jsou prediktivni vzhledem ke klinickym vysledkim
fluorochinolond.

PFi podani kontinualné v pitné vodé (na zadkladé denni davky 10 mg/kg zivé hmotnosti) byly
koncentrace v plazmé ve stacionarnim stavu (Cg) pro enrofloxacin 0,33 = 0,04 ug/ml u krit a 0,56 +
0,13 pg/ml u kurat. Vzhledem k interindividualni variabilité hodnot C a vzhledem ke skutecnosti, ze
nékolik studii udavalo hodnoty MIC, pro enrofloxacin proti E. coli v rozmezi 0,5-1 pg/ml, se zda, ze
u véech jedincl nelze proti véem izolatim dosdhnout plazmatickych koncentraci vy&sich nez MIC.

Byla poskytnuta komplexni farmakokineticka/farmakodynamicka analyza, z niz vyplynulo, Ze pfi podani
enrofloxacinu v jedné peroralni davce 10 mg/kg zivé hmotnosti proti méné citlivému izolatu E. coli

s MIC 0,5 ug/ml u kufat byla hodnota AUC/MIC 28 a u krit 32,2. Pokud uvaZujeme hladinu
enrofloxacinu v misté infekce v plicich 0,84 ug/g, proti stejnému patogenu, je hodnota C,,./MIC pod
urovni klinicky prediktivni hodnoty 8.

Ze studie, kterou provedla Haritova a kol. (2011)*?, vyplynulo, Ze jestlize byla kuFata infikovana E. coli

078/H12 (MIC 0,01 pg/ml) IéCena bud 10 mg enrofloxacinu /kg Zivé hmotnosti, nebo 50 mg

7 GermVet (2008) Kaspar H., Rémer A., Steinacker U., Mankertz J., Gowik P., Dombrowski S., Banspach N.; Berichte zur
Resistenzmonitoringstudie 2008, Resistenzsituation bei klinisch wichtigen tierpathogenen Bakterien Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-0348-0422-6
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/09 Untersuchungen/Archiv_berichte Resistenzmonitoring/Bericht Resiste
nzmonitoring_2008.pdf?__blob=publicationFile&v=3.

8 GermVet (2009) Kaspar H., Rébmer A., Steinacker U., Mankertz J., Gowik P., Dombrowski S., Banspach N.; Berichte zur
Resistenzmonitoringstudie 2009, Resistenzsituation bei klinisch wichtigen tierpathogenen Bakterien Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-0348-0504-9.
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/09 Untersuchungen/Bericht Resistenzmonitoring_2009.pdf?__blob=publi
cationFile&v=2.

9 GERMAP (2010) Antibiotika-Resistenz und —Verbrauch Bericht (iber den Antibiotikaverbrauch und die Verbreitung von
Antibiotikaresistenzen in der Human- und Veterinarmedizin in Deutschland. Bundesamt fiir Verbraucherschutz

und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-00-031622-7.

http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/08 Presselnfothek/Germap 2010.pdf? blob=publicationFile&v=2.

10 Russo, E., Lucatello, L., Giovanardi, D., Cagnardi, P., Ortali, G., Di Leva, V., Montesissa, C. (2012). Approved medication
of water with enrofloxacin to treat turkey colibacillosis: Assessment of efficacy using a PK/PD approach. Vet Microbiol, 161,
206-212.

11 Haritova, A., V. Urumova, M. Lutckanov, V. Petrov, and L. Lashev. 2011. Pharmacokinetic-pharmacodynamic indices of
enrofloxacin in Escherichia coli 078/H12 infected chickens. Food and Chemical Toxicology 49:1530-1536.
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enrofloxacinu /kg zivé hmotnosti po dobu 3 dni, obé trovné davky vedly ke kontrole klinickych
pfiznakd, ale po 25 dnech po infekci byl patogen stale izolovan ve sleziné ve skupinég, které bylo
podavano 50 mg enrofloxacinu / kg zivé hmotnosti, ve srovnani se skupinou s 10 mg enrofloxacinu /
kg zivé hmotnosti, ve které byl opakované izolovan z plic, jater, srdce i sleziny. V pfedchozi studii byla
stanovena pro tento patogenni kmen O78/H12 minimalni baktericidni koncentrace (MBC) 0,06 ug/ml a
koncentrace pro prevenci mutantl (MPC) 4 pg/ml. Existuje 3iroké okénko selekce pro mutantni
varianty mezi 0,06 a 4 ug/ml, coz podporuje skutecnost, ze patogenni kmen nemohl byt ani pfi Iécbé
vySSi davkou enrofloxacinu eradikovan.

Kromé okének selekce mutantnich variant podporuji selekci rezistentnich kmend také dal3i vlastnosti
enrofloxacinu. Nap¥. pfiblizné 25-35 % enrofloxacinu je v daném c¢asovém bodé metabolizovano na
ciprofloxacin, coz vede k subterapeutickym koncentracim ciprofloxacinu, které mohou vést k selekci
rezistentnich kmend i zkfizené rezistenci.

Nedavna studie, kterou proved! Russo a kol. (2012), pouzivala moderni techniky méreni plazmatickych
hladin po pulznim podéni enrofloxacinu v pitné vodé kriitdm v ddvce 10 mg/kg Zivé hmotnosti.
Hodnota Cmax byla stanovena jako pFiblizné 0,67 pug/ml u zdravych ptakQ a 0,54 pug/ml u nemocnych
ptakd infikovanych APEC a hodnota AUCq_»4 byla stanovena jako 7,4 mg/h/l u zdravych ptak{

a 7,7 mg/h/l u nemocnych ptak{. Hodnoty MICs, a MICq izoldtd E. coli byly 1, respektive 32 mg/l, coz
vede k parametrlim Cmax/MIC a AUC/MIC vyrazné pod Grovni limitnich hodnot pro fluorochinolony.

Metoda poddani antimikrobidlniho pfipravku v pitné vodé zvysuje rezistenéni selekéni tlak z ddvodu
variabilniho pfijmu, a tedy variabilni farmakokinetiky v dané populaci. Pro vytvoreni doporuceni
ohledné davkovaciho reZzimu je nutné prozkoumat variabilitu v populaci a vliv onemocnéni na
farmakokinetické parametry. Klinickou odpovéd také ovliviiuje variabilita farmakodynamiky (odpovéd’
hostitele, distribuce hodnot MIC pro cilovy patogen v populaci). Toutain, 20062, doporuéuje, aby
optimalni davkovaci rezim pro antibiotika pfedstavoval ,rezim davkovani pro populaci* zaméreny na
zajisténi vhodné expozice u vétsiny (90 %) zvirat v dané populaci a, pokud je to mozné, i na omezeni
nedostateéné expozice nékterych jedincl lé&ivu, a tedy omezeni rizika vyskytu rezistence.

Dale byly nedavno vyvinuty farmakokinetické/farmakodynamické koncepty, které vyuzivaji hypotézy
o okénku selekce mutantnich variant za Gcelem vytvoreni rezimu davkovani, ktery mize omezit vyskyt
rezistentnich organismd (Drlica & Zhao, 2007)*.

Bylo proto navrzeno, aby byl vytvoren novy rezim davkovani, ktery by zohlednoval vyvoj profilu
citlivosti E. coli od doby, kdy byla udélena prvni registrace enrofloxacinu u driibeZe, i nové
farmakokinetické/farmakodynamické koncepty zamérené na omezeny vyvoj rezistence u cilovych
patogend.

Antimikrobialni rezistence u bakterii pFenasenych potravou

Aktivni metabolit enrofloxacinu, ciprofloxacin, je klasifikovan jako kriticky vyznamné antibiotikum pro
pouziti v lidské mediciné.
Byl poskytnut komplexni piehled Gdajd tykajicich se rezistence bakterii E. coli, Salmonella sp.

a Campylobacter spp. (bakterii predstavujicich riziko pro lidské zdravi) u drlibeze v ¢lenskych statech
EU izolovanych v letech 2002—-2009.

E. coli

Udaje shromazdéné v programech dohledu EU ukazaly, e hladiny rezistence E. coli vi¢i enrofloxacinu
se pohybuji v rozmezi 0-47 % v zavislosti na Clenském statu EU, ze kterého izolaty pochazely. Snizena

12 population PK and PK/PD investigations and Monte Carlo simulations for a rational dose regimen. Toutain PL. J Vet
Pharmacol Ther. 2006 (29) Suppl 1, 19-21.
13 Drlica, K., and X. Zhao. 2007. Mutant selection window hypothesis updated. Clinical Infectious Diseases 44, 681-688.
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citlivost se pohybovala v rozmezi pfiblizné 10-50 %. Podle souhrnné zpravy Gfadu EFSA, 20104, byla
Uroven rezistence (definovana epidemiologickymi limitnimi hodnotami) pro ciprofloxacin
v indikatorovych (komenzalnich) izolatech kmen( E. coli u brojlerovych kufat 29 %.

V nedavné italské studii Russo a kol. (2012) zjistili, Ze 30,34 % z osmdesati deviti izolatd APEC
(patogenni E. coli u ptakd) od krit bylo klasifikovano jako rezistentni vici enrofloxacinu a 40,45 %
vykazovalo stfedni rezistenci pri limitni hodnoté 2 pg/ml. Ac¢koli kmeny APEC jsou obecné u cClovéka
povazovany za nepatogenni, existuji dikazy, ze nékteré kmeny mohou predstavovat potencialni
zoonotické riziko.

Z perspektivy vefejného zdravotnictvi je hlavni obavou vzhledem k E. coli moZnost pfenosu gend
rezistence u komenzalnich bakterii E. coli u drlibeZe na potencialné patogenni bakterialni kmeny

u ¢lovéka. Problematika E. coli se vyviji spolu s dliikazy o bakteriich E. coli produkujicich ESBL (CTX-
M1) u driibeZe ve zpracovanych masnych vyrobcich a zvy3ujici se prevalenci infekci ESBL CTX-M1

u Clovéka. V soucasnosti neni zndmo, zda je pouziti enrofloxacinu spojeno se selekci a Sifenim CTX-M1,
ale bakterie E. coli produkujici ESBL mohou byt rezistentni také vi¢&i fluorochinolonim.

Salmonella spp.

Predlozené Udaje prokazuji, ze programy pro tlumeni salmonel zavedené béhem poslednich 20 let
snizily prevalenci netyfoidni salmonely u dribeZe. V izolovanych kmenech nebyla zjisténa rezistence
vidi ciprofloxacinu. Radu let byla detekovana sniZena citlivost (11,3—49,4 %) zaloZzena na limitni
hodnoté > 4 ug/ml a hodnoté MIC pro typ bakterie, ktery neni divoky, = 0,12 pg/ml. Podle souhrnné
zpravy UFadu EFSA, 2010, 24 % izolatd Salmonella spp. z hejn chovnych zvifat, nosnic a brojlert bylo
rezistentnich (definovano dle epidemiologickych limitnich hodnot) v¢i ciprofloxacinu. Ve spoleéném
védeckém stanovisku stfediska ECDC / UFadu EFSA / agentury EMA®® byla rezistence salmonely vi¢i
fluorochinolontm identifikovana jako zévaZné riziko pro vefejné zdravi, protoZe ciprofloxacin je
antimikrobidlnim pripravkem, ktery je mozné pouzit k 1é¢bé zavaznych nebo invazivnich infekci
zplsobenych bakteriemi Salmonela u lidi. V fijnu 2012 po postupu pirezkoumani dle ¢ldnku 34 pro
pfipravek Baytril 10% peroralni roztok (EMEA/V/A/067) byla indikace Ié¢ba infekci zplsobenych
salmonelou ze souhrnu Gdajl o pripravku odstran&na z divodu chybé&jici podpory pro davkovaci rezim,
zvl4sté s ohledem na eliminaci infekce a pravni predpisy EU tykajici se narodnich programi pro tlumeni
salmonel u driibeZe, které uvadi, ze antimikrobialni pfipravky by se nemé&ly kromé& vyjimeénych
okolnosti pouzivat (nafizeni (ES) ¢. 1177/2006). Proto se dospélo k zavéru, ze Salmonella jako cilovy
patogen by méla byt vyfiata také ze souhrnd udajl o pfipravku u véech pFipravkdl, kterych se tyka
tento postup prezkoumani.

Campylobacter

Podle souhrnné zpravy Uradu EFSA z roku 2010 byla Uroven rezistence (definovana epidemiologickymi
limitnimi hodnotami) pro ciprofloxacin v izolatech Campylobacter jejuni u brojlerovych kurat 47 %,
ackoli se tato hodnota v jednotlivych ¢lenskych statech lisi.

Luangtongkum a kol. (2009)*® ve svém prehledu uvadi, Ze v mnoha ¢&lenskych statech EU je pozorovan

staly vzestup rezistence viéi fluorochinolondm u izolatl bakterie Campylobacter a 7e 17—-99 % kmend

14 European Food Safety Authority and European Centre for Disease Prevention and Control, ,The European Union
Summary Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2010“,
EFSA Journal 2012; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. Publikace je dostupnéa na internetovych strankach
www.efsa.europa.eu/efsajournal.

1% Joint Opinion on antimicrobial resistance focused on zoonotic infections. EFSA Journal 2009; 7(11):1372. -
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1372.pdf

¢ Luangtongkum T, Jeon B, Han J, Plummer P, Logue CM, Zhang Q (2009) Antibiotic resistance in Campylobacter:
emergence, transmission and persistence. Future Microbiol Mar;4(2):189-200.
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bakterie Campylobacter izolovanych od lidi a zvifat je v této oblasti rezistentnich vQci
fluorochinolondm, pri¢emz nejvyssi Uroven rezistence je hlagena ve Spanélsku.

Tento prehled konstatuje, Ze v mnoha studiich byl prokdzan rychly vyvoj mutantd rezistentnich vaci
fluorochinolontm u kufat, kterad byla plvodné infikovana bakterii C. jejuni citlivou vQ&i
fluorochinolondm, kterd viak byla lé¢ena enrofloxacinem. Mutantni populace pretrvava i po odstranéni
selekéniho tlaku, protoze rezistence vGéi fluorochinolondm zprostfedkovana gyrA mutacemi mdze byt

u bakterie Campylobacter stabilné zachovana a vede ke zvySené odolnosti. Probéhlo mnoho diskusi
ohledné toho, zda je infekce bakterii Campylobacter rezistentni vi¢i chinoloniim spojena s nepfiznivymi
dUsledky pro lidské zdravi. Na zakladé studie Evanse a kol. (2009)*7 se dospélo k zavéru, ze ve
Spojeném kralovstvi netrpéli lidé infikovani bakterii Campylobacter rezistentni viéi fluorochinolontim
zavaznéjsSim onemocnénim nez jedinci infikovani citlivou bakterii Campylobacter, dokonce i kdyz
vezmeme v Uvahu pouZiti antimikrobidlnich pfipravkd, autofi nicméné neuvedli, zda to mé&lo né&jaky vliv
na specifické citlivé podskupiny.

Vybor CVMP zvazil vliv infekci zplisobenych bakteriemi, které jsou prendseny potravou a jsou
rezistentni vi¢i fluorochinolondm, na lidské zdravi v disledku pouZiti fluorochinolond u zvitat uréenych
k produkci potravin v EU v ramci vefejného prohlaseni vyboru CVMP (2007)*8. Doporuéeni byla
provedena podle strategie vyboru CVMP pro obdobi 2011-2015 a byla zohlednéna v pfedchozim
pfezkoumani podle &lanku 35, které se tykalo veskerych veterinarnich Ié¢ivych pripravk( obsahujicich
jako lécivé latky chinolony a/nebo fluorochinolony pro druhy zvifat ur¢ené k produkci potravin
(EMEA/V/A049)*°, i v soudasném pFezkoumani.

Bezpecnost cilovych druht

Udaje o snasenlivosti z roku 2009 ukazuji, Ze p¥i ddvkach 300 mg a 600 mg enrofloxacinu / kg Zivé
hmotnosti podavanych jednou nebo po dobu 5 dni u 21dennich brojlerovych kurat byl pozorovan
prijem a abnormalni chovani, nap¥. nechut k pohybu, snizen& motoricka aktivita a porucha koordinace
pohybu. Pfi palpa¢nim vysSetieni kloubl a povrchu kloubni chrupavky nebyly zjistény abnormaini
nalezy. Kvantitativni histopatologické hodnoceni neodhalilo Zadné podstatné zmény ve vysetfovanych
kloubnich chrupavkach u ptakd Ié¢enych déavkami az 100 mg/kg Zivé hmotnosti / den. U celkového
indexu lézi v hlavici femuru, femoralnich kondylech a tibialnich kondylech u ptak{ dostévajicich

> 50 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 5 dnl byly pozorovany abnormality zavislé na davce. Okrajova
hodnota definovana jako minimalné pétindsobek doporucené davky byla bezpecna.

V dalsi studii od stejnych autorl bylo stanoveno, Ze |é¢ba terapeutickou davkou enrofloxacinu
s prodlouzenym trvanim (az 35 dni) podavana 21dennim brojlerovym kufatdm nezplsobovala
u rostoucich kufat artropatii a toxicita nebyla zptisobena kumulativnimi G&inky.

Tyto Gdaje poskytuji informace tykajici se moznych dopadl zmény davkovaciho reZimu na bezpeénost
cilového druhu.

17 Evans MR, Northey G, Sarvotham TS, Rigby CJ, Hopkins AL, Thomas DR (2009)

Short-term and medium-term clinical outcomes of quinolone-resistant Campylobacter infection.

Clinical Infectious Diseases 48, 1500-1506.

1% Smith KE Besser JM Hedberg CW Leano FT Bender JB Wicklund JH Johnson BP Moore KA Osterholm MT and the
investigation team (1999) Quinolone resistant Campylobacter jejuni infections in Minnesota 1992-1998. The New England
Journal of Medicine 340 (20) 1525-32.

16 Nelson JM Smith KE Vugia DJ Rabatsky-Her T Segler SD Kassenborg HD Zansky SM Joyce K Marano N Hoekstra RM
Angulo FJ Prolonged diarrhea due to ciprofloxacin-resistant Campylobacter infection (2004) J Infect Dis 190 (6) 1150.

17 Engberg J Neimann J Moller Nielsen E Moller Aarestrup F Fussing V Quinolone resistant Campylobacter infections: Risk
factors and clinical consequences (2004) Emerg Infect dis 10 (6) 1056-1063.

18 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.

8 Helms M Simonsen J Olsen KEP Molbak K (2005) Adverse health events associated with antimicrobial drug resistance in
Campylobacter species: a registry- based cohort study J Infect Dis 191 (9) 1570.
®http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Quinolones_containing_medicinal_p
roducts/vet_referral_000039.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170.
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Ochranné lhity

Byly predloZeny jak interni Udaje spolecnosti, tak publikované Gdaje pro vytvoreni predstavy o depleci
rezidui, které se v dUsledku 1é¢by kurat ¢&i krit perordiné podavanymi veterindrnimi Ié&ivymi pripravky
obsahujicimi enrofloxacin v davce 10 mg/kg zivé hmotnosti / den po dobu 5 po sobé nasledujicich dni
nachazeji ve tkanich uréenych ke konzumaci. U obou druhd jsou kvalita i vystupy dostupnych Gdajl
spise proménlivé.

Mnoho predloZenych studii nevyhovovalo sou¢asnym pokyndm v tom, Ze drzitelé rozhodnuti

o registraci poskytli pouze souhrny Gdajd, jichZ jsou drzitelem, a nikoli podrobnosti o pouzité analytické
metodé / pouzitych analytickych metodach, tidaje o validaci metod(y) ani Gdaje pro prokazani stability
analytQ v riznych matrixech b&hem skladovani mezi odb&rem vzorku a analyzou nebo b&hem
zpracovani vzorku. Kromé opominuti téchto Gdajd existuji také nejistoty, které vyvstaly s ohledem na
variabilitu vysledkd pfedlozenych studii. Dal$i drzitelé rozhodnuti o registraci nicméné tyto udaje
predlozili a celkové tyto studie predlozené témito spoleCnostmi poskytuji spolehlivéjsi informace, na
kterych je mozno zaloZit zavéry o délce ochrannych |hit pro maso.

Ackoli nepanuje nazor, ze spolehlivost predloZzenych studii je totozna, vybor CVMP se pokusil

o ,slou¢enou" statistickou analyzu veskerych idajd poskytnutych ve viech predlozenych studiich

a zjistil, Zze tato metoda nemUze byt pouZita, protoZe statistické parametry (definované Barlettovym
testem, Shapiro-Wilkovym testem a testem ANOVA (chybéjici fitovani)) ukazaly vyznamnou odchylku
od normality (p < 0,01), tj. idaje nebyly normalné rozlozeny a nevykazovaly homogenni odchylky.
Udaje byly pro analyzu takto pfili§ variabilni, protoze studie se dostate¢né nepodobaly a vliv nékterych
aspektl v designu studii nemusel byt zohlednén pfi interpretaci zjiténi. Mezi tyto aspekty patfi:

e plemeno ptakl pouzitych ve studii, rychleji rostouci nebo pomaleji rostouci, riizny
metabolismus,

o velikost a hmotnost ptakd pouzitych ve studiich se vyznamné lidily a nekorelovaly s vypo&tenou
délkou ochranné Ihdty v kazdé studii,

e metoda podani; nékteré studie pouZzivaly podani pfipravku pomoci sondy (coz zlep3uje
presnost davkovani, ale také (potencialné) ovliviiuje metabolicky profil latky, protoze se jedna
o spiSe o efekt bolusové davky nez o kontinualni podani), pficemz v jinych studiich se
pfipravek podaval v pitné vodé&, jak je specifikovano v souhrnech Gdajd o pFipravku (coz by
mohlo vést k proménlivéj$im vysledkiim, protoze néktefi ptaci vypiji vice medikované vody nez
jini, toto podani je v3ak reprezentativnéjsi z hlediska terénnich podminek),

e v nékterych pfipadech se pouZivaly korekni faktory zaloZzené na stanovené presnosti
analytické metody a v jinych nikoli,

o vétdina z poskytnutych studii nebyla hld&ena dle sou¢asnych standardd, byly vynechavany
hrubé Gdaje, Gdaje o validaci analytickych metod a Udaje o stabilité skladovani.

Vybor CVMP také vzal v Gvahu moznost, Ze existuji vyznamné rozdily v 1ékovych formach mezi
piipravky, které by mohly vysvétlit variabilitu metabolismu a deplece z dGvodu moznych rozdilG

v biologické dostupnosti. Lékové formy veskerych pFipravkid jsou nicméné povaZovany za velmi
podobné a obsahujici podobné pomocné latky. VSechny pfipravky jsou vodnymi roztoky a obsahuji
solubilizacni Cinidlo, napf. hydroxid draselny nebo kyselinu octovou, konzervacni latku, napf.
benzylalkohol, a jejich objem je dorovnan vodou; neexistuji tedy zadné indikace, podle kterych by
mohly rozdily v Iékovych formach mit za nasledek variabilitu pozorovanou v poskytnutych studiich.

Variabilita (daji vede k odhaddm ochranné Ih{ty u kufat v rozmezi 4 az 8 dni a u krlt v rozmezi 4 az
13 dni v zavislosti na jednotlivych studiich. Vybor souhlasil s tim, aby byla stanovena
nejkonzervativn&jsi ochrannd Ih{ta, odvozena z Iépe provedenych a hld$enych studii, tj. 7 dni pro
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kufata a 13 dni pro krdty. Pro delsi ochranné lh{ty hovofi také bibliografické (daje. Tento navrh by
zajistil bezpe&nost spotiebitell masa i vnitfnosti kufat i krit 1é&enych veterinarnimi 1é&ivymi pripravky
obsahujicimi enrofloxacin pro podani v pitné vodé, uréenymi pro kurata a krdty, v doporuc¢ené davce
10 mg/kg zivé hmotnosti / den po dobu 5 po sobé nasledujicich dni.

3. Vyhodnoceni pFinost a rizik

Na podporu indikaci pro bakterie M.gallisepticum, M.synoviae, A.paragallinarium, P.multocida a E.coli
u kufat a M.gallisepticum, M.synoviae, P.multocida a E.coli u kriit byly pfedlozeny adekvatni udaje.

Indikace |é¢ba infekci zplisobenych salmonelou by méla byt ze souhrnt Gdajl o piipravku odstranéna
z dGvodu chybé&jici podpory pro davkovaci rezim, zvlasté s ohledem na eliminaci infekce a pravni
piredpisy EU tykajici se narodnich programt pro tlumeni salmonel u driibeZe, které uvadi, ze
antimikrobialni pripravky by se nemély kromé vyjimecnych okolnosti pouzivat (nafizeni (ES)

¢&. 1177/2006).

Bylo zjist&no riziko tykajici se nedostate¢né tGrovné davky proti cilovym patogentim, konkrétné E. coli,
u kufat i krit. Bylo prokadzano, ze jak hodnota MIC, tak rezistence se v ramci EU zvy3$uji. Souasny
davkovaci rezim pro infekce zplsobené E. coli neni povaZovan za optimalni z hlediska G¢innosti ani

z hlediska omezeni vyvoje rezistence vi¢i cilovému patogenu. K optimalizaci rezimu davkovani je proto
nutna farmakokineticka/farmakodynamicka analyza populaci, aby se zohlednil vyvoj profild citlivosti

E. coli od doby, kdy byla udélena prvni registrace enrofloxacinu u driibeZe, a nové
farmakokinetické/farmakodynamické koncepty.

Ochranné Ihdty by mély byt stanoveny na 7 dni pro kufata a 13 dni pro krity tak, aby se zajistila
bezpecnost spotiebitele pfi doporucené davce 10 mg/kg zivé hmotnosti / den po dobu 5 po sobé
nasledujicich dni.

Celkovy pomé&r ptinosl a rizik veterinarnich 1é&ivych pFipravkd obsahujicich enrofloxacin uréenych

k podani v pitné vodé kutratim a/nebo kritdm (viz pfiloha I) je povaZzovan za priznivy, pokud budou
provedeny doporucené zmény v informacich o pfipravku (viz pfiloha III) a (vzhledem k nutnosti ziskani
dalich Gdajl, aby bylo mozné zcela vyresit otazky tykajici se vefejného zdravi, které byly podnétem

k tomuto postupu prezkoumani) za predpokladu, Ze budou splnény podminky ovliviiujici rozhodnuti

o registraci (viz pfiloha 1V).

Udaje ziskané pfi pInéni téchto podminek by vybor CVMP mél v zadjmu zachovani sjednoceného
postupu EU dosazeného timto postupem prezkoumani a vzhledem k dilezitosti dosaZzeni optimalnich
davkovacich rezimt u tohoto spektra pFipravkl v rdmci celé EU vyhodnotit. Zavér vyboru CVMP

o poméru piinosu a rizik bude pirehodnocen v souladu s opatfenimi stanovenymi v rdmci téchto
podminek.

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

Vzhledem k tomu, Ze:

e na zakladé dostupnych tdaji se vybor CVMP domnival, Ze indikace pro bakterie M.gallisepticum,
M.synoviae, A.paragallinarium, P.multocida a E.coli u kurat a M.gallisepticum, M.synoviae,
P.multocida a E.coli u kriit by mély byt zachovéany,

e vybor CVMP byl vzhledem k nedostatecné podpore déavkovaciho rezimu, zvlasté s ohledem na
eliminaci infekce a pravni predpisy EU tykajici se narodnich programi po tlumeni salmonel
u dribeZe, které uvadi, ze antimikrobidlni pfipravky by se nemély kromé vyjimeénych okolnosti
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pouzivat (nafizeni (ES) ¢. 1177/2006), toho nazoru, ze indikace lécba salmonelovych infekci by
méla byt ze souhrnl Gdajl o pripravku odstranéna,

e na zakladé dostupnych Gdaji mél vybor CVMP za to, Ze soucasny davkovaci rezim pro infekce
zplsobené E. coli neni optimalni z hlediska G¢innosti ani z hlediska omezeni vyvoje rezistence vici
cilovému patogenu,

e vybor CVMP byl toho nazoru, Ze aby se zohlednil vyvoj profilﬁ citlivosti E. coli od doby, kdy byla
udélena prvni registrace enrofloxacinu u driibeZe, a nové farmakokinetické/farmakodynamické
koncepty, meél by byt optimalizovan davkovaci rezim, a to za Ucelem dosazeni vy3si ucinnosti
a omezeni potencialu dal$iho rozvoje rezistence u cilovych patogend,

e na zakladé dostupnych Gdajl o depleci rezidui u kufat a krdt se vybor CVMP domnival, Ze u kufat
je bezpe&nd ochranna Ih{ta 7 dni pro maso a vnitfnosti a u krit 13 dni pro maso a vnitFnosti,

e vybor CVMP mél za to, Ze celkovy pomé&r pFinost a rizik veterindrnich 1é&ivych ptipravkd
obsahujicich enrofloxacin uréenych k podani v pitné vodé& kuratim a/nebo kritam (viz ptiloha I) je
pfiznivy za predpokladu, Ze budou provedeny Upravy v informacich o pfipravku a budou spinény
podminky rozhodnuti o registraci,

vybor CVMP doporudil Gpravu rozhodnuti o registraci veterinarnich Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich
enrofloxacin uréenych k podani v pitné vodé kufatiim a/nebo kritam (viz pFiloha I stanoviska) za
Uéelem pozménéni souhrnl Udajl o pripravku, oznadeni na obalu a ptibalovych informaci uvedenych
v priloze III.

Podminky rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v pfiloze 1V.
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Priloha III

Upravy odpovidajicich bod& souhrnti Gdajti o pFipravku,
oznaceni na obalu a pribalovych informaci
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Souhrn Gdaji o pripravku

U v8ech ptipravk{ pFidejte nasledujici text, pfic¢em? vymaZzte text stavajici:
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba infekci zplsobenych nasledujicimi bakteriemi citlivymi vici enrofloxacinu:

Kurata

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

Kriity

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

U v8ech ptipravkl pridejte:

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat k profylaxi.

Nepouzivat, je-li znamo, Ze se v hejnu, které ma byt IéCeno, vyskytla rezistence / zkfizena rezistence
vUdi (fluoro)chinolondm.

U v&ech pripravkl pFidejte:
4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Lécba infekci zplsobenych bakterii Mycoplasma spp. nemusi vést k eradikaci mikroorganismu.

U v8ech ptipravki pridejte:

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouziti u driibeze, do$lo k masivnimu snizeni
citlivosti bakterie E. coli vQ¢i fluorochinolonim a objevily se rezistentni mikroorganismy. Rezistence
byla v EU hlaSena také u bakterie Mycoplasma synoviae.

U véech pripravkl pFidejte nasledujici text, pfi¢emz vymaZte text stavajici:

4.9 Podavané mnozstvi a zplsob podani

Kurata a kriity

10 mg enrofloxacinu / kg Zivé hmotnosti za den po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni.

Lécba po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni; po dobu 5 po sobé nasledujicich dni u smiSenych infekci
a chronickych progresivnich forem. Jestlize béhem 2—-3 dni nedojde ke klinickému zlep3eni, je tfeba
zvéazit antimikrobidlni terapii zaloZzenou na testovani citlivosti.

V pripadé potieby pozménte:
4.11  Ochranné lhaty
Kufata: Maso a vnitfnosti: 7 dni.
Krdty: Maso a vnitFnosti: 13 dni.
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NepouZivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urcena pro lidskou spotfebu.
Nepodavat kuficim b&hem 14 dni do sndsky.

U vsech ptipravkl pfidejte a v pfipadé potfeby pozméfite:

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: chinolonové a chinoxalinové antibakteridlni pripravky,
fluorochinolony.

ATCvet kéd: QIO1IMAQO.

51 Farmakodynamické vlastnosti
Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin G&inkuje vi&i mnoha gramnegativnim bakteriim, grampozitivnim bakteriim a bakteriim
Mycoplasma spp.

U kmenQ i) gramnegativnich druhd, napt. Escherichia coli, Pasteurella multocida a Avibacterium
(Haemophilus) paragallinarum a ii) Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae byla prokazana
citlivost in vitro. (viz bod 4.5)

Typy a mechanismy rezistence

Na zakladé hladeni mize mit rezistence v{¢&i fluorochinolondm pét divodl: i) bodové mutace v genech
kédujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu IV, co? vede ke zménam danych enzymd; ii) zmény
prostupnosti IéCiva u gramnegativnich bakterii; iii) efluxni mechanismy; iv) rezistence zprostifedkovana
plazmidy a v) proteiny chranici gyrazy. Veskeré mechanismy vedou ke snizené citlivosti bakterii Wilel]
fluorochinolontim. ZkFizena rezistence na antimikrobialni pfipravky ze tfidy fluorochinolond je &asta.

Oznaceni na obalu:

V pripadé potieby pozménte:

8. OCHRANNA LHUTA

Kufata: Maso a vnitfnosti: 7 dni.

Krity: Maso a vnitfnosti: 13 dni.

NepouZivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urcena pro lidskou spotfebu.
Nepodavat kuficim b&hem 14 dni do snisky.
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Pribalova informace:

U vsech piipravkl pridejte nasledujici text, pficemz vymazte text stavajici:
4. INDIKACE
Lé&ba infekci zplsobenych nasledujicimi bakteriemi citlivymi vi¢i enrofloxacinu:

Kurata

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

Kraty

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

U v&ech pripravkl pFidejte:

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat preventivné.

Nepouzivat, je-li zndmo, Ze se v hejnu, které ma byt |éceno, vyskytla rezistence / zkfizena rezistence
vi¢i (fluoro)chinolondm.

U v8ech ptipravk{ pFidejte nasledujici text, pfic¢em? vymaZte text stavajici:

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

Kufata a krdty

10 mg enrofloxacinu / kg Zivé hmotnosti za den po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni.

Lécba po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni; po dobu 5 po sobé nasledujicich dni u smisenych infekci
a chronickych progresivnich forem. Jestlize béhem 2—3 dni nedojde ke klinickému zlepseni, je treba
zvazit antimikrobialni terapii zalozenou na testovani citlivosti.

V pfipadé potifeby pozménte:

10. OCHRANNA LHUTA

Kufata: Maso a vnitfnosti: 7 dni.

Krdty: Maso a vnitFnosti: 13 dni.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotfebu.
Nepodavat kuficim b&hem 14 dni do sndsky.

U v&ech pripravkl pFidejte:

12. Zvlastni upozornéni

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouZiti u driibeze, doglo k masivnimu snizeni
citlivosti bakterie E. coli vQ¢i fluorochinolonim a objevily se rezistentni mikroorganismy. Rezistence
byla v EU hlaSena také u bakterie Mycoplasma synoviae.
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Priloha IV

Podminky registrace

Vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci (viz pfiloha I) by méli splnit tyto podminky:

vzhledem k pokles@m profil{ citlivosti E. coli pozorovanym v ramci dohledu EU od doby prvni
registrace enrofloxacinu u dribeZich druhl by mél byt vypracovan rezim davkovani zalozeny na
novych studiich, ktery zohledni soucasnou citlivost E. coli a nové
farmakokinetické/farmakodynamické koncepty zamérené na omezeni rozvoje rezistence u cilovych
patogen(,

V tomto ohledu jsou krity povazovany za méné vyznamny druh.

drzitelé rozhodnuti o registraci by také méli pfedloZit védecké odGvodnéni skute&nosti, Ze tento
davkovaci rezim bude G&inny v rdmci 1éEby zbyvaijicich cilovych patogent uvedenych v souhrnu
Gdajd o pFipravku,

v pfipad& zmény rezimu davkovani u kufat a/nebo krit by mély byt stanoveny odpovidajici
ochranné Ih{ity (v souladu se stdvajicimi pokyny) a mélo by byt poskytnuto také revidované
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi; dale by mély byt prezkoumany veskeré mozné ucinky na
bezpe&nost spotfebiteld a cilovych druhd. Jestlize je ochranna Ihita pro krdty extrapolovana ze
studii rezidui u kurat, mél by byt zahrnut dal$i bezpeé&nosti faktor pro zohlednéni diikazt

z pFedchozich studii rezidui, z nichz vyplynulo, Ze deplece enrofloxacinu je u krdt pomalej&i nez
u kurat,

u pFipravkl uréenych pro Ié¢bu respiracnich onemocnéni u kufat a kriit by mél byt predloZen novy
celkovy pomér piinost a rizik.

Vyse zminéné Udaje by mély byt poskytnuty vyboru CVMP k posouzeni do 3 let od vydani rozhodnuti
Komise v radmci tohoto postupu prezkoumani.
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