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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle &ldnku 34*
pro pripravky Baytril 2,5% injekcéni roztok, Baytril 5%
injekCni roztok a Baytril 10% injekCni roztok a souvisejici
nazvy

Mezinarodni nechranény nazev (INN): enrofloxacinum

Podkladové informace

Enrofloxacin je syntetické chemoterapeutikum z t¥idy fluorochinolonovych derivatl kyseliny
karboxylové. Vykazuje antibakterialni Gcinek proti Sirokému spektru gramnegativnich i grampozitivnich
bakterii. Enrofloxacin je urcen pouze k veterinarnimu pouZziti.

Pfipravky Baytril 2,5% injekcni roztok, Baytril 5% injekéni roztok a Baytril 10% injek¢ni roztok
a souvisejici nazvy jsou injekéni roztoky obsahujici enrofloxacin o sile 25 mg/ml, 50 mg/ml
a 100 mg/ml.

Vzhledem k odlidnym vnitrostatnim rozhodnutim, ktera pfijaly ¢lenské staty ohledné cilovych druh(,
indikaci, davkovani a ochrannych Ih{it v souvislosti s registraci pripravkd Baytril 2,5% injekéni roztok,
Baytril 5% injekéni roztok a Baytril 10% injekéni roztok a souvisejicich ndzvi{, predloZila Francie dne
26. fijna 2012 zalezitost k prezkoumani vyboru CVMP podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES, aby
se v ramci Evropské unie vyresily rozdily v informacich o pfipravku mezi jednotlivymi vnitrostatné
registrovanymi pfipravky.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 7. listopadu 2012. Vybor jmenoval zpravodajem pana
M. Holzhauser-Albertiho a spoluzpravodajkou pani C. Mufioz Maderovou. Drzitelé rozhodnuti
o registraci predlozili pisemna vysvétleni dne 17. ¢ervna 2013, 10. ledna 2014 a 12. bfezna 2014.

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tidajd dospél vybor CVMP k nézoru, ze pomé&r
prinost a rizik pripravk( Baytril 2,5% injekéni roztok, Baytril 5% injekéni roztok a Baytril 10% injekéni

 Clanek 34 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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roztok a souvisejicich nazv( zlstava ptiznivy za predpokladu, Ze budou provedeny Gpravy
v informacich o pfipravku. Vybor dne 9. dubna 2014 pfijal vétsinou hlast kladné stanovisko.

Seznam nazv{ dotéenych piipravkl je uveden v priloze I, védecké zavéry v priloze Il a upravené znéni
souhrnu Udajt o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace v ptiloze I11.

rvr

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 1. zafi 2014.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 340F pro pfipravky Baytril 2,5%

injek¢ni roztok, Baytril 5% injekcni roztok a Baytril 10% injekcni roztok a souvisejici

nazvy
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