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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle ¢lanku 341
pro pripravek Baytril 10% peroralni roztok a souvisejici
nazvy

Mezindarodni nechranény nazev (INN): enrofloxacinum

Podkladové informace

Enrofloxacin je synteticka chemoterapeuticka latka z tfidy fluorochinolonovych derivatd kyseliny
karboxylové. Ma antibakterialni Ucinek proti Sirokému spektru gramnegativnich a grampozitivnich
bakterii. Enrofloxacin je uréen pouze k veterinarnimu pouziti.

Pripravek Baytril 10% peroralni roztok a jeho souvisejici ndzvy obsahuji 100 mg enrofloxacinu v mi
peroralniho roztoku pro pouziti v pitné vodé. PFipravky jsou registrované pro pouziti u cilovych druh(
kurat, krocanl a kralikd k 1é¢bé infekénich onemocnéni dychacich cest a traviciho traktu vyvolanych
bakteriemi citlivymi na enrofloxacin.

Vzhledem k odliSnym vnitrostatnim rozhodnutim, ktera byla ¢lenskymi staty pfijata napfiklad ohledné
cilovych druhd, indikaci, poddvanych mnozstvi a ochrannych Ih{t v souvislosti s registraci pfipravku
Baytril 10% peroralni roztok a souvisejicich nazvQ, pfedlozilo Spojené kralovstvi dne 15. fijna 2010
zalezitost k posouzeni vyboru CVMP podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES, aby se vyresily rozdily
mezi vnitrostatné schvalenymi informacemi o pfipravku v ramci Evropské unie.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 11. listopadu 2010. Vybor jmenoval zpravodajkou pani Ruth
Kearsleyovou, ktera byla pozdéji nahrazena pani Helen Jukesovou, a spoluzpravodajem Dr. Lotte
Winthera, ktery byl pozdé&ji nahrazen Dr. Ellen-Margrethe Vestergaardovou.

Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili pisemna vysvétleni dne 12. srpna 2011 a dne 14. Gnora 2012.
Ustni vysvétleni bylo poskytnuto dne 14. kvétna 2012.

Na zaklad& vyhodnoceni aktuélné dostupnych udaji vypracovaného zpravodaji vybor CVMP usoudil, Ze
pomér prinost a rizik pripravku Baytril 10% perordlni roztok a souvisejicich nazvl zlstava pozitivni po

* Cldnek 34 smérnice 2001/82/ES.
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provedeni zmén v registraci v souladu s doporuc¢enymi informacemi o pfipravku a s podminkami
registrace. Vybor pfijal kladné stanovisko vétsinové dne 14. ¢ervna 2012.

Seznam dotéenych nazv{ pripravkd je uveden v pfiloze I. Védecké zavéry jsou uvedeny v priloze II
a upraveny souhrn Udajl o pfipravku, oznageni na obalu a piibalova informace v pFiloze I11. Podminka
registrace je uvedena v priloze 1V.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 8. Fijna 2012.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 340F pro pripravek Baytril 10%
peroralni roztok a souvisejici nazvy
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