| priedas

Veterinariy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rasiy, naudojimo bidy, pareiskéjy ir rinkodaros
leidimo turétojuy valstybése narése sarasas



Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Austrija aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, katés,
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Hunde, tirpalas kiaulés, triusiai
48308 Senden-Bdsensell Katzen, Schweine und
Vokietija Kaninchen

Austrija aniMedica GmbH Enrotron 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai (verSeliai),
Im Sudfeld 9 Injektionsldsung fur Rinder tirpalas kiaulés, Sunys
48308 Senden-Bdsensell (Kalber), Schweine und
Vokietija Hunde

Austrija aniMedica GmbH Enrotron 100, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Im Sudfeld 9 Injektionsldsung fur Rinder tirpalas
48308 Senden-Bdsensell und Schweine
Vokietija

Austrija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Manufacturing Ltd. Injektionsldsung fur Tiere tirpalas Sunys, katés
Loughrea
Co. Galway
Airija

Austrija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Rinder tirpalas

Loughrea
Co. Galway
Airija

und Schweine
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Austrija Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
C/Esmeralda 19-21 Injektionsldsung fur Rinder tirpalas
08950 Esplugues de Llobregat und Schweine
Barcelona
Ispanija

Austrija Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Verseliai, kiaulés,
Novo mesto Injektionslésung fur Kalber, tirpalas Sunys
Smarjeska cesta 6 Schweine und Hunde
8501 Novo Mesto
Slovénija

Austrija Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Novo mesto Injektionslésung fur Rinder tirpalas
Smarjeska cesta 6 und Schweine
8501 Novo Mesto
Slovénija

Austrija Vetpharma Animal Health, S.L. Unisol 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. Injektionslésung fur Rinder tirpalas
08028 Barcelona und Schweine
Ispanija

Austrija Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiauleés,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder, tirpalas Sunys, katés

06516 Carros Cedex
Prancizija

Schweine, Hunde und
Katzen
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Austrija

Virbac S.A.

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

Powerflox 100 mg/ml
Injektionsldsung fur Rinder
und Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés

Belgija

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgija

BAYTRIL PIGLET

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Kiaulés

Belgija

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgija

BAYTRIL 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Katés, Sunys

Belgija

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgija

BAYTRIL 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés

Belgija

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgija

BAYTRIL SWINE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Kiaulés
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Belgija Bayer SA-NV BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai
J.E. Mommaertslaan 14 tirpalas
1831 Diegem
Machelen
Belgija

Belgija Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Manufacturing Ltd. tirpalas Sunys, katés
Loughrea
Co. Galway
Airija

Belgija Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. tirpalas
Loughrea
Co. Galway
Airija

Belgija EMDOKA bvba FLOXADIL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés
John Lijsenstraat 16 tirpalas
B-2321 Hoogstraten
Belgija

Belgija EMDOKA bvba FLOXADIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
John Lijsenstraat 16 tirpalas

B-2321 Hoogstraten
Belgija
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Belgija FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 MG/ML Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Sunys, kates,
Cougar Lane tirpalas egzotiniai gyvunai
Naul (smulkus
Co. Dublin Zinduoliai, ropliai ir
Airija pauksciai)
Belgija FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Cougar Lane tirpalas Sunys, katés
Naul
Co. Dublin
Airija
Belgija FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane tirpalas
Naul
Co. Dublin
Airija
Belgija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
C/Esmeralda 19-21 tirpalas
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Ispanija
Belgija Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
c/ Barcelones, 26 (Pla del tirpalas

Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Ispanija
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naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Belgija SP Veterinaria SA COLMYC 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 tirpalas
43330 Riudoms
Tarragona
Ispanija

Belgija Vandenbussche Farma Service FLOXAVET 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés
Brusselsesteenweg 396 tirpalas
1980 Eppegem
Belgija

Belgija Vetpharma Animal Health, S.L. DORAFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. tirpalas
08028 Barcelona
Ispanija

Belgija Vetpharma Animal Health, S.L. UNISOL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. tirpalas
08028 Barcelona
Ispanija

Bulgarija Bayer Animal Health GmbH banTtpun 5% nHxXeKkTUBEH Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 pas3TBop tirpalas sSunys

51368 Leverkusen
Vokietija
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Bulgarija

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Ispanija

FaHapekcun 5 %

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekcinis
tirpalas

Galvijai (verseliai),
kiaulés, Sunys

Bulgarija

Laboratorios Calier, S.A.

c/ Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Ispanija

PokcauuH BI' HXeKTnBEH

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés

Bulgarija

Laboratorios Calier, S.A.

¢/ Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Ispanija

LleHeposur - 10 'b NHx.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés,
Sunys

Bulgarija

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

Girona

Ispanija

XunpanoHa EHpo - U

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés

Bulgarija

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

Ispanija

CunsakBuHon - 100
MH>XeKunoHeH pa3Teop

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés
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naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Bulgarija SP Veterinaria SA KnHodnokc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 MHXXeKLUWOHEeH pa3TBop 3a tirpalas
43330 Riudoms roeeza n CBUHe
Tarragona
Ispanija

Bulgarija SP Veterinaria SA Konmuk 100 mr/mn Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 MHXEKLWOHEH pa3TBop 3a tirpalas
43330 Riudoms roeeza n CBUHe
Tarragona
Ispanija

Kipras Bayer Animal Health GmbH Baytril 5%, Evéoipo didAupa | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 yla HOOX0UG, X0ipoug Kal tirpalas Sunys
51368 Leverkusen OKUAOUG
Vokietija

éekija Bayer s.r.o. BAYTRIL 2,5% (w/v) Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis éunys, kates
Siemensova 2717/4 injek¢ni roztok tirpalas
155 00 Praha 5 Pripravek s indika¢nim
Cekija omezenim

Cekija BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/v) injekéni | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Sunys, kiaulés,
Siemensova 2717/4 roztok tirpalas versSeliai

155 00 Praha 5
Cekija

Pripravek s indikacnim
omezenim
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Cekija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekéni | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Sunys, kateés,
Cougar Lane roztok pro psy, kocky a tirpalas egzotiniai gyvunai
Naul exoticka zvirata (smulkds
Co. Dublin Zinduoliai, ropliai ir
Airija pauksciai)

Cekija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekéni | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Cougar Lane roztok pro skot, prasata, tirpalas Sunys, katés
Naul psy a kocky
Co. Dublin
Airija

Cekija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane injekéni roztok pro skot a tirpalas
Naul prasata
Co. Dublin
Airija

Cekija Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml injekcni Enrofloxacin 50 mg/mil Injekcinis Sunys, kiaulés,
Novo mesto roztok tirpalas verseliai
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

Cekija Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml injekcni Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Novo mesto roztok tirpalas

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Cekija Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Kiaulés ir verseliai
¢/ Barcelones, 26 (Pla del injekéni roztok tirpalas
Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Ispanija

Danija Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Sunys, galvijai,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas naminiai pauksciai,
51368 Leverkusen katés, kiaulés
Vokietija

Danija Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Sunys, galvijai,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas naminiai pauksciai,
51368 Leverkusen katés, kiaulés
Vokietija

Danija Krka d.d. Enroxil Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Sunys, galvijai,
Novo mesto tirpalas naminiai pauksciai,
Smarjeska cesta 6 katés, kiaulés
8501 Novo Mesto
Slovénija

Estija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis Sunys, kates,
Cougar Lane tirpalas egzotiniai gyvunai

Naul
Co. Dublin
Airija

(smulkis
zinduoliai, ropliai ir
pauksciai)
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Estija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Cougar Lane tirpalas Sunys, katés
Naul
Co. Dublin
Airija

Estija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane tirpalas
Naul
Co. Dublin
Airija

Estija Industrial Veterinaria SA Ganadexil Enrofloxacina 5% | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai (verseliai),
C/Esmeralda 19-21 tirpalas kiaulés, Sunys
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Ispanija

Estija Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro-1 Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés
Avda. La Selva, 135 tirpalas
17170 Amer
Girona
Ispanija

Estija Vetoquinol Biowet Sp z o0.0. Enrobioflox5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai (verseliai),
13/14 Kosynierédw Gdynskich St. tirpalas kiaulés, Sunys

66-400 Gorzéw WIkp.
Lenkija
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Suomija Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Katés, Sunys,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas avys, galvijai,
51368 Leverkusen kiaulés, ozkos
Vokietija

Suomija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Katés, Sunys,
Manufacturing Ltd. tirpalas galvijai, kiaulés
Loughrea
Co. Galway
Airija

Prancizija Animalcare Group plc. ENROCARE 25 MG/ML Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis éunys, kateés,
10 Great North Way INJECTABLE POUR CHIENS tirpalas egzotiniai gyvunai
York Business Park CHATS ET NAC
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

Prancuazija Animalcare Group plc. ENROCARE 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaules,
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS tirpalas Sunys, katés

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

PORCINS CHIENS ET CHATS
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naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Prancizija Animalcare Group plc. ENROCARE 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS tirpalas
York Business Park ET PORCINS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

Prancizija Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % SOLUTION Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE tirpalas Sunys
59120 LOOS
Prancizija

Prancizija Bayer Sante BAYTRIL 5 % SOLUTION Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE tirpalas
59120 LOOS
Prancizija

Prancuzija Bayer Sante BAYTRIL 10 % SOLUTION Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE tirpalas
59120 LOOS
Prancizija

Prancuzija BIOLIS QUINOTRYL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE tirpalas

69340 Francheville
Prancizija

POUR BOVINS ET PORCIN S
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(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Prancizija BIOLIS QUINOTRYL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE tirpalas
69340 Francheville POUR BOVINS ET PORCI NS
Prancizija

Prancuzija Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiauleés,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE tirpalas Sunys, katés
Loughrea POUR BOVINS, PORCINS,
Co. Galway CHIENS ET CHATS
Airija

Prancuzija Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiauleés,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE tirpalas Sunys, katés
Loughrea POUR BOVINS, PORCINS,
Co. Galway CHIENS ET CHATS
Airija

Prancuzija Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE tirpalas
Loughrea POUR BOVINS ET PORCIN S
Co. Galway
Airija

Prancuzija Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE tirpalas

Loughrea
Co. Galway
Airija

POUR BOVINS ET PORCIN S

15/97




Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas
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(INN)

Stiprumas

Vaisto forma
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Vokietija Albrecht GmbH Enro-Sleecol 50 mg/mi Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai (verseliai),
Hauptstr. 6-8 tirpalas kiaulés, Sunys
D-88326 Aulendorf
Vokietija

Vokietija Albrecht GmbH Enro-Sleecol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Hauptstr. 6-8 tirpalas
D-88326 Aulendorf
Vokietija

Vokietija aniMedica GmbH Enrotron 25 Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Kiaulés, triusiai,
Im Sudfeld 9 tirpalas Sunys, katés
48308 Senden-Bdsensell
Vokietija

Vokietija aniMedica GmbH Enrotron 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai),
Im Sudfeld 9 tirpalas kiaulés, Sunys
48308 Senden-Bdsensell
Vokietija

Vokietija aniMedica GmbH Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Im Sudfeld 9 tirpalas
48308 Senden-Bdsensell
Vokietija

Vokietija Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 2,5% | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Kiaulés, triusiai,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung fur Hunde, tirpalas Sunys, katés

51368 Leverkusen
Vokietija

Katzen, Schweine und
Kaninchen
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(INN)

Stiprumas

Vaisto forma
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Vokietija Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai),
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung tirpalas kiaulés, Sunys
51368 Leverkusen
Vokietija

Vokietija Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 10% | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung fur Rinder tirpalas
51368 Leverkusen und Schweine
Vokietija

Vokietija Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 2,5% WDT, Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, katés
Treslong 34 Injektionsldésung tirpalas
B-2322 Hoogstraaten
Belgija

Vokietija Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 5% WDT, Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai),
Treslong 34 Injektionslésung tirpalas kiaulés, Sunys
B-2322 Hoogstraaten
Belgija

Vokietija Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 10% WDT, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Treslong 34 Injektionsldésung tirpalas
B-2322 Hoogstraaten
Belgija

Vokietija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Rinder, tirpalas Sunys, katés

Loughrea
Co. Galway
Airija

Schweine, Hunde und
Katzen
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Vokietija Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. tirpalas
Loughrea
Co. Galway
Airija

Vokietija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/mil Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Rinder tirpalas
Loughrea und Schweine
Co. Galway
Airija

Vokietija Industrial Veterinaria SA Enrodexil 2100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
C/Esmeralda 19-21 Injektionslésung fur Rinder tirpalas
08950 Esplugues de Llobregat und Schweine
Barcelona
Ispanija

Vokietija Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai (verseliai),
Novo mesto Injektionsldsung fur Rinder tirpalas kiaulés, Sunys
Smarjeska cesta 6 (Kalber), Schweine und
8501 Novo Mesto Hunde
Slovénija

Vokietija Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Novo mesto Injektionslésung fur Rinder tirpalas

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

und Schweine
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Vokietija Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
c/ Barcelonés, 26 (Pla del tirpalas
Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Ispanija

Vokietija Medistar Arzneimittel-Vertrieb Enrostar 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai (verseliai),
GmbH tirpalas kiaulés, Sunys
Ludinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Vokietija

Vokietija Medistar Arzneimittel-Vertrieb Enrostar 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
GmbH tirpalas
Ludinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Vokietija

Vokietija Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai (verseliai),
Hallesche Landstr. 105b tirpalas kiaulés, Sunys
D-06406 Bernburg
Vokietija

Vokietija Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Hallesche Landstr. 105b tirpalas

D-06406 Bernburg
Vokietija
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Vokietija SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 Inyectable tirpalas
43330 Riudoms
Tarragona
Ispanija

Vokietija Vetpharma Animal Health, S.L. Doraflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. tirpalas
08028 Barcelona
Ispanija

Vokietija Vetpharma Animal Health, S.L. Unisol Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. tirpalas
08028 Barcelona
Ispanija

Vokietija Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder, tirpalas Sunys, katés
06516 Carros Cedex Schweine, Hunde und
Prancizija Katzen

Vokietija Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder tirpalas
06516 Carros Cedex und Schweine
Prancizija

Graikija Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Sunys
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas

51368 Leverkusen
Vokietija
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Graikija Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas
51368 Leverkusen
Vokietija

Graikija Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiauleés,
Manufacturing Ltd. tirpalas Sunys, katés
Loughrea
Co. Galway
Airija

Graikija Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. tirpalas
Loughrea
Co. Galway
Airija

Graikija FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis Sunys, kates,
Cougar Lane HEALTHCARE tirpalas egzotiniai gyvunai
Naul
Co. Dublin
Airija

Graikija FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiauleés,
Cougar Lane HEALTHCARE tirpalas Sunys, katés

Naul
Co. Dublin
Airija
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Graikija FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane HEALTHCARE tirpalas
Naul
Co. Dublin
Airija

Graikija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
C/Esmeralda 19-21 tirpalas
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Ispanija

Graikija SP Veterinaria SA coLMycC Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 tirpalas
43330 Riudoms
Tarragona
Ispanija

Graikija Vetpharma Animal Health, S.L. DORAFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. tirpalas
08028 Barcelona
Ispanija

Vengrija Bayer Hungéaria Kft. Baytril 2,5% injekcié A.U.V. | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Kiaulés, triusiai,
Alkotas u. 50. tirpalas Sunys, katés,
1123 Budapest egzotiniai gyvunai
Vengrija (Zinduoliai,

pauksciai, ropliai)
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Vengrija Bayer Hungéaria Kft. Baytril 5% injekcio A.U.V. Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Alkotéas u. 50. tirpalas Sunys
1123 Budapest
Vengrija

Vengrija Bayer Hungéaria Kft. Baytril 10% injekcid A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Alkotas u. 50. tirpalas
1123 Budapest
Vengrija

Vengrija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml injekcio Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaules,
Manufacturing Ltd. szarvasmarha, sertés, kutya tirpalas Sunys, katés
Loughrea és macska részére A.U.V.
Co. Galway
Airija

Vengrija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. szarvasmarha és sertés tirpalas
Loughrea részére A.U.V.
Co. Galway
Airija

Vengrija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, katés,
Cougar Lane kutyak, macskak és tirpalas egzotiniai gyvunai

Naul
Co. Dublin
Airija

egzotikus allatok részére
A.U.V.

(smulkus
Zinduoliai, ropliai ir
pauksciai)
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Vengrija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Cougar Lane szarvasmarha, sertés,kutya tirpalas Sunys, katés
Naul és macska részére A.U.V.
Co. Dublin
Airija

Vengrija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane szarvasmarha és sertés tirpalas
Naul részére A.U.V
Co. Dublin
Airija

Vengrija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
C/Esmeralda 19-21 injekcié szarvasmarhak és tirpalas
08950 Esplugues de Llobregat sertések szamara A.U.V.
Barcelona
Ispanija

Vengrija Krka d.d. Enroxil 5 % injekcié A.U.V. Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiauleés,
Novo mesto tirpalas Sunys, avys, ozkos
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

Vengrija Krka d.d. Enroxil 10% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Novo mesto tirpalas

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
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Vengrija Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100 injekcio Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Parroco Pablo Diez, 49-57 A.U.V. tirpalas
24010 Leon
Ispanija

Vengrija SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 szarvasmarha és sertés tirpalas
43330 Riudoms részére A.U.V.
Tarragona
Ispanija

Vengrija Vetpharma Animal Health, S.L. DORAFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. injekcid szarvasmarhak és tirpalas
08028 Barcelona sertések szamara A.U.V.
Ispanija

Vengrija Vetpharma Animal Health, S.L. LANFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. injekcié szarvasmarhak és tirpalas
08028 Barcelona sertések szamara A.U.V.
Ispanija

Islandija Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas naminiai pauksciai,
51368 Leverkusen Sunys, katés
Vokietija

Islandija Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas naminiai pauksdiai,

51368 Leverkusen
Vokietija

Sunys, katés
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Airija Animalcare Group plc. Enrocare 25 mg/ml Solution | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, katés ir
10 Great North Way for Injection for Dogs, Cats tirpalas egzotiniai gyvunai
York Business Park and Exotic Animals (smulkus
Nether Poppleton Zinduoliai, ropliai ir
York pauksciai)
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

Airija Animalcare Group plc. Enrocare 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
10 Great North Way for Injection for Cattle, Pigs, tirpalas sveriancios
York Business Park Dogs and Cats. daugiau kaip
Nether Poppleton 25 kg, Sunys,
York katés
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

Airija Animalcare Group plc. Enrocare 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaules,
10 Great North Way Solution for Injection for tirpalas sveriancios
York Business Park Cattle and Pigs. daugiau kaip 25 kg
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

Airija Bayer Limited Baytril 2.5 % Solution for Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis éunys, kateés,
The Atruim Injection tirpalas egzotiniai gyvunai
Blackthorn Road (smulkus
Dublin 18 zinduoliai, ropliai ir
Airija pauksciai)
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Airija Bayer Limited Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaules,
The Atruim Injection tirpalas Sunys, katés
Blackthorn Road
Dublin 18
Airija

Airija Bayer Limited Baytril 10% Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
The Atruim Injection tirpalas
Blackthorn Road
Dublin 18
Airija

Airija Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, tirpalas Sunys, katés
Loughrea Dogs and Cats.
Co. Galway
Airija

Airija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, tirpalas Sunys, katés
Loughrea Dogs and Cats.
Co. Galway
Airija

Airija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. Solution for Injection for tirpalas

Loughrea
Co. Galway
Airija

Cattle and Pigs.

27/97




Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Airija Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and tirpalas
Loughrea Pigs
Co. Galway
Airija

Airija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, kates,
Cougar Lane for injection for dogs, cats tirpalas egzotiniai gyvunai
Naul and exotic animals (smulkus
Co. Dublin zinduoliai, ropliai ir
Airija pauksciai)

Airija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Cougar Lane for injection for cattle, pigs, tirpalas Sunys, katés
Naul dogs and cats
Co. Dublin
Airija

Airija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane Solution for injection for tirpalas
Naul cattle and pigs
Co. Dublin
Airija

Airija Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
c/Capcanes, n° 12-bajos solution for injection for tirpalas

Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Ispanija

cattle and pigs
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Airija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
C/Esmeralda 19-21 solution for injection for tirpalas
08950 Esplugues de Llobregat cattle and pigs
Barcelona
Ispanija

Airija Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml solution Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Novo mesto for injection for calves, pigs tirpalas Sunys
Smarjeska cesta 6 and dogs
8501 Novo Mesto
Slovénija

Airija Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Novo mesto for injection for cattle and tirpalas
Smarjeska cesta 6 pigs
8501 Novo Mesto
Slovénija

Airija Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
c/ Barcelones, 26 (Pla del solution for injection for tirpalas
Ramassa) cattle and pig
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Ispanija

Airija Vetpharma Animal Health, S.L. Doraflox 100 mg/ml solution | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. for injection for cattle and tirpalas

08028 Barcelona
Ispanija

pigs
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Airija Vetpharma Animal Health, S.L. Unisol 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. for injection for cattle and tirpalas
08028 Barcelona pigs
Ispanija

Airija Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml solution | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
1ére Avenue L.1.D. 2065m for injection for cattle, pigs, tirpalas Sunys, katés
06516 Carros Cedex dogs and cats.
Prancizija

Enrofloxacin.

Airija Virbac S.A. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
1ére Avenue L.1.D. 2065m Powerflox 100 mg/ml tirpalas
06516 Carros Cedex solution for injection for
Prancizija cattle and pigs

Enrofloxacin

Italija Bayer SpA Baytril Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Galvijai, Sunys,
Viale Certosa, 130 and 50 tirpalas avys, ozkos, katés,
20156 Milano mg/ml triusiai, kiaulés
Italija

Italija Bayer SpA Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Viale Certosa, 130 tirpalas avys, ozkos
20156 Milano
Italija
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Italija CEVA Salute Animale CEVAFLOX iniettabile, 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaules,
viale Colleoni, 15 mg/ml, soluzione iniettabile tirpalas avys
20864 Agrate Brianza (MB) per bovini, ovini, suini.
Italija

Italija Chanelle Pharmaceuticals GELLIFLOX 100mg/ml (or Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. 50 mg/ml) soluzione (or 50 tirpalas
Loughrea iniettabile per bovini e suini mg/ml)
Co. Galway
Airija

Italija Drugs Italia s.r.l. EFLOXIN sluzione iniettabile | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Via G. Puecher, 8 tirpalas avys
20037 Paderno Dugnano (MI)
Italija

Italija Fatro s.p.a. VALEMAS 10 (or 5) 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaules,
Via Emilia, 285 mg/ml (or 50 mg/ml) (or 50 tirpalas avys, ozkos
Ozzano Emilia (BO) soluzione iniettabile per mg/ml)
Italija bovini, ovi-caprini e suini

Italija Friulchem TENOTRIL 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés,
via San Marco, 23 soluzione iniettabile epr tirpalas avys, ozkos

33099 Vivaro (PN)
Italija

bovini, suini, ovicaprini
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Italija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
C/Esmeralda 19-21 soluzione iniettabile per tirpalas
08950 Esplugues de Llobregat bovini e suini
Barcelona
Ispanija
Italija Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
c/ Barcelones, 26 (Pla del soluzione iniettabile per tirpalas
Ramassa) bovini e suini
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Ispanija
Italija SP Veterinaria SA COLMYC 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 soluzione iniettabile tirpalas
43330 Riudoms
Tarragona
Ispanija
Italija Vetpharma Animal Health, S.L. LANFLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. soluzione iniettabile per tirpalas
08028 Barcelona bovini e suini
Ispanija
Latvija FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis Sunys, kates,
Cougar Lane tirpalas egzotiniai gyvunai

Naul
Co. Dublin
Airija
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Latvija FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Cougar Lane tirpalas Sunys, katés
Naul
Co. Dublin
Airija

Latvija FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane tirpalas
Naul
Co. Dublin
Airija

Lietuva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml, Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, kates,
Cougar Lane injekcinis tirpalas Sunims, tirpalas egzotiniai gyvunai
Naul katéms ir egzotiniams (smulkus
Co. Dublin gyvinams Zinduoliai, ropliai ir
Airija pauksciai)

Lietuva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml, Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams, tirpalas Sunys, katés
Naul kiauléms, Sunims ir katéms
Co. Dublin
Airija

Lietuva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams tirpalas

Naul
Co. Dublin
Airija

ir kiauléms
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Lietuva Vetoquinol Biowet Sp z o0.0. ENROBIOFLOX 5 %, Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaules,
13/14 Kosynieréw Gdynskich St. | injekcinis tirpalas galvijams, tirpalas sunys
66-400 Gorzéw WIkp. kiauléms ir Sunims
Lenkija

Liuksemburgas | Animalcare Group plc. Floxadil 25mg/ml Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis éunys, kateés,
10 Great North Way Injektionsl!osung fur Hunde, tirpalas egzotiniai gyvunai
York Business Park katzen und exotische Tiere (smulkus
Nether Poppleton zinduoliai, ropliai ir
York pauksciai)
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

Liuksemburgas | Animalcare Group plc. Floxadil 50mg/mi Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaules,
10 Great North Way Injektionsldsung furRinder, tirpalas sveriancios
York Business Park Schweine, Hunde und daugiau kaip
Nether Poppleton Katzen 25 kg, Sunys,
York katées
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

Liuksemburgas | Animalcare Group plc. Floxadil 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés,
10 Great North Way Injektionsldsung fur Rinder tirpalas sveriancios

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

und Schweine

daugiau kaip 25 kg
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Liuksemburgas

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgija

Baytril piglet 25mg/ml

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekcinis
tirpalas

Kiaulés

Liuksemburgas

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgija

Baytril 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekcinis
tirpalas

Katés, Sunys

Liuksemburgas

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgija

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés

Liuksemburgas

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgija

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Galvijai

Liuksemburgas

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgija

Baytril Swine 100mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Kiaulés
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Liuksemburgas | Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50mg/ml solution Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaules,
Manufacturing Ltd. injectable pour bovins, tirpalas Sunys, katés
Loughrea porcins, chiens et chats
Co. Galway
Airija
Liuksemburgas | Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100mg/ml solution | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. injectable pour bovins et tirpalas
Loughrea porcins
Co. Galway
Airija
Liuksemburga | SP Veterinaria SA Colmyc injectable Bovins Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
s Ctra. Reus Vinyols km 4.1 Porcins tirpalas
43330 Riudoms
Tarragona
Ispanija
Malta Farmcare Ltd Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaules,
Florence A triq il Fran tirpalas Sunys
Qormi
Malta
Malta Industrial Veterinaria, S.A Ganadexil Enrofloxacino 5% | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Esmeralda, 19, tirpalas Sunys

08950 Esplugues de Llobreget
Barcelona
Ispanija

36/97




Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Malta Laboratorios Calier, S.A. Roxacin injection Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Kiaulés
c/ Barcelonés, 26 (Pla del tirpalas
Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Ispanija

Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 25% Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Galvijai, parseliai,
Parroco Pablo Diez, 49-57 tirpalas Sunys
24010 Leon
Ispanija

Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Parroco Pablo Diez, 49-57 tirpalas
24010 Leon
Ispanija

Norvegija Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis Kiaulés, galvijai,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas Sunys, katés
51368 Leverkusen
Vokietija

Norvegija Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Kiaulés, galvijai,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas Sunys, katés

51368 Leverkusen
Vokietija
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Norvegija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. tirpalas
Loughrea
Co. Galway
Airija

Lenkija Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% inj., 25 mg/ml | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Sunys, kates
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 roztwdr do wstrzykiwan dla tirpalas
51368 Leverkusen psow i kotow
Vokietija

Lenkija Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 enrofloksacyna 50 mg/ml, tirpalas
51368 Leverkusen roztwér do wstrzykiwan dla
Vokietija bydta i swin

Lenkija Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna inj, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaules,
2 Arciucha Str. roztwdr do wstrzykiwan dla tirpalas sunys, katés
24-100 bydta, $win, pséw i kotow
Putawy
Lenkija

Lenkija Drwalewskie Zaktady Przemystu | Enrofloksacyna 10 % inj., Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai
Bioweterynaryjnego S.A. 100 mg/ml roztwér do tirpalas

6 Grojecka Str.
05-651 Drwalew
Lenkija

wstrzykiwan dla bydta
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Lenkija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml roztwoér Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, kates,
Cougar Lane do wstrzykiwan dla pséw, tirpalas egzotiniai gyvunai
Naul kotow i zwierzat
Co. Dublin egzotycznych
Airija

Lenkija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg roztwor do Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Cougar Lane wstrzykiwan dla bydta, swin, tirpalas Sunys, katés
Naul psow i kotow
Co. Dublin
Airija

Lenkija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml roztwor | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane do wstrzykiwan dla bydta i tirpalas
Naul swin
Co. Dublin
Airija

Lenkija Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
C/Esmeralda 19-21 roztwér do wstrzykiwan dla tirpalas
08950 Esplugues de Llobregat bydta i swin
Barcelona
Ispanija

Lenkija Krka d.d. Enroxil 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Novo mesto tirpalas Sunys

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
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Lenkija Laboratorios Calier, S.A. Roxacin, 100 mg/ml roztwoér | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
¢/ Barcelones, 26 (Pla del do wstrzykiwan dla bydta i tirpalas
Ramassa) swin
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Ispanija

Lenkija PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.0. Enrofloxacyna 5% iniekcja, Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaules,
21 Dzierzoniowska Str. enrofloxacyna 5g/100ml, tirpalas Sunys, katés
58-260 roztwor dla bydta, swin,
Bielawa psow i kotow
Lenkija

Lenkija PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.0. Enrofloxacyna 10% iniekcja, | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaules,
21 Dzierzoniowska Str. enrofloksacyna 10 g/100 tirpalas Sunys, katés
58-260 ml, roztwor do wstrzykiwan
Bielawa dla bydta, swin, psow i
Lenkija kotow

Lenkija Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml roztwor Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaules,
Murgasova 5 do wstrzykiwan tirpalas Sunys
949 01, Nitra
Slovakija

Lenkija Przedsiebiorstwo Wielobranzowe | Enrocin 5% inj., Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés
VET-AGRO Sp. z o.0. enrofloksacyna 50 mg/ml, tirpalas

32 Gliniana Str.
20-616

Lublin

Lenkija

roztwér do wstrzykiwan dla
bydta i swin
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Lenkija SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml roztwoér Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 do wstrzykiwan dla bydta i tirpalas
43330 Riudoms swin
Tarragona
Ispanija

Lenkija Vetoquinol Biowet Sp z o0.0. Enrobioflox 5% Injectio, 50 Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés,
13/14 Kosynierow Gdynskich St. | mg/ml roztwér do tirpalas sunys
66-400 Gorzéw WIKp. wstrzykiwan dla swin, bydta
Lenkija i psow

Lenkija Vetpharma Animal Health, S.L. Lanflox, 100 mg/ml roztwor | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. do wstrzykiwan dla bydta i tirpalas
08028 Barcelona swin
Ispanija

Portugalija Bayer PORTUGALIJA S.A. BAYTRIL 2,5% solucédo Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Sunys, kateés
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel tirpalas
2794-003 Carnaxide
Portugalija

Portugalija Bayer PORTUGALIJA S.A. Baytril 5% solucao Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Sunys, galvijai ir
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel tirpalas kiaulés
2794-003 Carnaxide
Portugalija

Portugalija Bayer PORTUGALIJA S.A. Baytril 10% solugédo Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel tirpalas

2794-003 Carnaxide
Portugalija
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Portugalija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg / ml solucédo | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos, tirpalas Sunys, katés
Loughrea suinos, cées e gatos
Co. Galway
Airija

Portugalija Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml solucéo Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Manufacturing Ltd. injetavel para bovinos, tirpalas Sunys, katés
Loughrea suinos, cées e gatos
Co. Galway
Airija

Portugalija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml solugéo | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos e tirpalas
Loughrea suinos
Co. Galway
Airija

Portugalija Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml solu¢do | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos e tirpalas
Loughrea suinos
Co. Galway
Airija

Portugalija ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 25mg/ml solucdo Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, katés
Av. Do Forte, 3 injectavel para Caes e Gatos tirpalas

Edificio Suécia Il
Piso 4A

2794-044 Carnaxide
Portugalija
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Portugalija ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 50Mmg/ml Solucédo Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaules,
Av. Do Forte, 3 Injectavel tirpalas Sunys
Edificio Suécia Il
Piso 4A
2794-044 Carnaxide
Portugalija
Portugalija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solucdo | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, katés,
Cougar Lane injectavel para caes, gatos e tirpalas egzotiniai gyvunai
Naul animais exaoticos (smulkis
Co. Dublin Zinduoliai, ropliai ir
Airija pauksciai)
Portugalija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solucdo | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaules,
Cougar Lane injectavel para bovinos, tirpalas Sunys, katés
Naul suinos, caes e gatos
Co. Dublin
Airija
Portugalija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg / ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane solucdo injectavel para tirpalas
Naul bovinos e suinos
Co. Dublin
Airija
Portugalija Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
c/Capcanes, n° 12-bajos solucédo injetavel para tirpalas

Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Ispanija

bovinos e suinos

43/97




Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Portugalija Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
c/ Barceloneés, 26 (Pla del solucdo injectavel para tirpalas
Ramassa) bovinos e suinos
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Ispanija

Portugalija SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Solucéo Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectavel para bovinos e tirpalas
43330 Riudoms suinos
Tarragona
Ispanija

Portugalija Vetpharma Animal Health, S.L. LANFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. solucdo injectavel para tirpalas
08028 Barcelona bovinos e suinos.
Ispanija

Portugalija Vetpharma Animal Health, S.L. ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. solucao injectavel para tirpalas
08028 Barcelona bovinos e suinos
Ispanija

Rumunija CENAVISA SA LABORATORIOS CENAMICINA 10 PLUS Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiauleés,
Cami Pedra Estela s/n tirpalas Sunys

43205 REUS
Ispanija
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Rumunija

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Airija

ENROTRON 25 mg/ml

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekcinis
tirpalas

Sunys, kates,
egzotiniai gyvunai

Rumunija

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Airija

ENROTRON 50 mg/ml

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés,
Sunys, katés

Rumunija

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Airija

ENROTRON 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés

Rumunija

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

Reus 43206

Ispanija

QUINOFLOX 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés

Rumunija

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Ispanija

GANADEXIL
ENROFLOXACINA
5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekcinis
tirpalas

Galvijai, kiaulés,
Sunys
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Rumunija Krka d.d. ENROXIL 50mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Novo mesto tirpalas ozkos, avys, Sunys
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

Rumunija Krka d.d. ENROXIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Novo mesto tirpalas
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

Rumunija Laboratorios Hipra S.A. HIPRALONA ENRO | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés
Avda. La Selva, 135 tirpalas
17170 Amer
Girona
Ispanija

Rumunija Laboratorios Syva S.A. SYVAQUINOL 100 injectable | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Parroco Pablo Diez, 49-57 tirpalas
24010 Leon
Ispanija

Rumunija LABORATORIOS VELVIAN S.L ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
C/Vitoria 9, 2 B tirpalas

09004
Burgos
Ispanija
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Rumunija PASTEUR Enrofloxacina 5 % injectable | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, avys,
Filiala Filipesti SRL solution tirpalas ozkos, kiaulés,
Str. Principala nr. 944 Sunys, katés
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Rumunija

Rumunija PASTEUR Enrofloxacina 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, avys,
Filiala Filipesti SRL injectable solution tirpalas ozkos, kiaulés,
Str. Principala nr. 944 Sunys, katés
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Rumunija

Rumunija S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Enrofloxarom 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, avys,
Sos. Centurii, nr. 7 tirpalas kiaulés, Sunys
Voluntari
Rumunija

Rumunija SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 inyectable solution tirpalas
43330 Riudoms
Tarragona
Ispanija

Rumunija Vetpharma Animal Health, S.L. DORAFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. tirpalas

08028 Barcelona
Ispanija
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Slovakija Bayer s.r.o. Baytril 2.5 % inj. ad us. vet. | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés
Litvinovska 609/3 tirpalas
190 21 Praha 9
Cekija

Slovakija Bayer s.r.o. Baytril 5 % (w/v) injekény Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Sunys, kiaulés,
Litvinovska 609/3 roztok tirpalas verseliai
190 21 Praha 9
Cekija

Slovakija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekény | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Sunys, kateés,
Cougar Lane roztok pre psy , macky a tirpalas egzotiniai gyvunai
Naul exotické zivocichy
Co. Dublin
Airija

Slovakija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50mg/ml injekény | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Cougar Lane roztok pre hovadzi dobytok, tirpalas Sunys, katés
Naul oSipané, psy a macky
Co. Dublin
Airija

Slovakija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane injekény roztok tirpalas

Naul
Co. Dublin
Airija
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Slovakija Krka d.d. Enroxil 5 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, avys,
Novo mesto tirpalas ozkos, kiaulés,
Smarjeska cesta 6 Sunys
8501 Novo Mesto
Slovénija

Slovakija Krka d.d. Enroxil 10 % inj. ad us. vet. | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Novo mesto tirpalas
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

Slovakija Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro - 1 50 mg/ Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés
Avda. La Selva, 135 ml injekény roztok tirpalas
17170 Amer
Girona
Ispanija

Slovakija Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml injekény Enrofloxacin 50 mg/mil Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Murgasova 5 roztok tirpalas Sunys
949 01, Nitra
Slovakija

Slovénija aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis éunys, kateés,
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za tirpalas kiaulés, triusiai

48308 Senden-Bosensell
Vokietija

pse, macke, prasice in
kunce
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Slovénija aniMedica GmbH ENROTRON 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai (verseliai),
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za tirpalas kiaulés, Sunys
48308 Senden-Bosensell govedo (teleta), prasice in
Vokietija pse

Slovénija aniMedica GmbH ENROTRON 100, 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za tirpalas
48308 Senden-Bosensell govedo in prasice
Vokietija

Slovénija Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina za Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaules,
Bravnicarjeva 13 injiciranje tirpalas Sunys
Ljubljana
Slovénija

Slovénija Bayer d.o.o. Baytril® 10 % raztopina za | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Bravnicarjeva 13 injiciranje tirpalas
Ljubljana
Slovénija

Slovénija GENERA Slovénija d.o.o. VETOFLOK 10 % raztopina | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Dunajska 51 za injiciranje tirpalas
1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija Krka d.d. ENROXIL 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, avys,
Novo mesto raztopina za injiciranje za tirpalas ozkos, kiaulés,
Smarjeska cesta 6 govedo, ovce, koze, prasice Sunys

8501 Novo Mesto
Slovénija

in pse
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Slovénija Krka d.d. ENROX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Novo mesto raztopina za injiciranje za tirpalas
Smarjeska cesta 6 govedo in prasice
8501 Novo Mesto
Slovénija
Slovénija Krka d.d. ENROXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Novo mesto raztopina za injiciranje za tirpalas
Smarjeska cesta 6 govedo in prasice
8501 Novo Mesto
Slovénija
Ispanija Hifarmax, Produtos e servicos ENROCILL 50mg/ml solucién | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaulés,
veterinarios, Lda inyectable para bovino, tirpalas Sunys
Av. Marechal Craveiro Lopes porcino y perros
n°96 R/C
Dto 2775-696 Carcavelos
Portugalija
Ispanija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
C/Esmeralda 19-21 SOLUCION INYECTABLE tirpalas

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Ispanija

PARA BOVINO Y PORCINO
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naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas
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(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Ispanija Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
c/ Barcelonés, 26 (Pla del SOLUCION INYECTABLE tirpalas
Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Ispanija

Ispanija Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 2,5% SOLUCION Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Sunys, kateés
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE tirpalas
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Ispanija

Ispanija Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 5% SOLUCION Enrofloxacin 50 mg/mil Injekcinis Galvijai, kiaules,
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE tirpalas Sunys
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Ispanija

Ispanija Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Avda. Mare de Déu de SOLUCION INYECTABLE tirpalas
Montserrat, 221 PARA BOVINO Y PORCINO
08041 Barcelona
Ispanija

Ispanija SP Veterinaria SA QUINOLCEN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE tirpalas

43330 Riudoms
Tarragona
Ispanija
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naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas
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(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Ispanija SP Veterinaria SA FLOXAVEX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE tirpalas
43330 Riudoms
Tarragona
Ispanija

Ispanija Vetpharma Animal Health, S.L. LANFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. SOLUCION INYECTABLE tirpalas
08028 Barcelona
Ispanija

Svedija Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis Sunys, kiaulés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas galvijai, katés
51368 Leverkusen
Vokietija

Svedija Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Sunys, kiaulés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 tirpalas galvijai, katés
51368 Leverkusen
Vokietija

Svedija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. tirpalas

Loughrea
Co. Galway
Airija
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Valstybeé
naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Nyderlandai Animalcare Group plc. Floxadil 25 mg/ml, Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, katés,
10 Great North Way oplossing voor injectie voor tirpalas egzotiniai gyvunai
York Business Park honden, katten en exotische
Nether Poppleton dieren
York
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

Nyderlandai Animalcare Group plc. Floxadil 50mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
10 Great North Way voor injectie voor runderen, tirpalas Sunys, katés
York Business Park varkens, honden en katten
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Jungtine Karalysté

Nyderlandai Animalcare Group plc. Floxadil 2100mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
10 Great North Way oplossing voor injectie voor tirpalas
York Business Park runderen en varkens
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

Nyderlandai Bayer B.V. BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, kates
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF tirpalas

3641 RT Mijdrecht
Nyderlandai
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Valstybeé

naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Nyderlandai Bayer B.V. Baytril Piglet 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Kiaulés
Energieweg 1 inspuitbare oplossing tirpalas
3641 RT Mijdrecht
Nyderlandai

Nyderlandai Bayer B.V. BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF tirpalas Sunys
3641 RT Mijdrecht
Nyderlandai

Nyderlandai Bayer B.V. BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, Sunys,
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING tirpalas kiaulés
3641 RT Mijdrecht
Nyderlandai

Nyderlandai Bayer B.V. BAYTRIL Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF 10% tirpalas
3641 RT Mijdrecht
Nyderlandai

Nyderlandai Bayer B.V. BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING tirpalas
3641 RT Mijdrecht
Nyderlandai

Nyderlandai Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, kiaules,
Manufacturing Ltd. Oplossing voor injectie tirpalas Sunys, katés

Loughrea
Co. Galway
Airija
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nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Nyderlandai Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Manufacturing Ltd. Oplossing voor injectie voor tirpalas
Loughrea runderen en varkens
Co. Galway
Airija

Nyderlandai FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml, Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis éunys, katés,
Cougar Lane oplossing voor injectie tirpalas narvuose laikomi
Naul pauksdiai, ropliai
Co. Dublin
Airija

Nyderlandai FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml, Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaules,
Cougar Lane oplossing voor injectie voor tirpalas Sunys, katés
Naul runderen, varkens, honden
Co. Dublin en katten
Airija

Nyderlandai FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Cougar Lane oplossing voor injectie voor tirpalas
Naul runderen en varkens
Co. Dublin
Airija

Nyderlandai Krka d.d. ENROXIL Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
Novo mesto injectie 50 mg/ml voor tirpalas Sunys

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

kalveren, varkens en
honden
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naré ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

Nyderlandai Krka d.d. ENROXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Novo mesto SOLUTION FOR INJECTION tirpalas
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
Nyderlandai Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
c/ Barcelones, 26 (Pla del oplossing voor injectie voor tirpalas
Ramassa) runderen en varkens
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Ispanija
Nyderlandai Romikim Farma SL Enrodexil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Gran Via Carlos 111, 98,6 oplossing voor injectie voor tirpalas
8027 Barcelona runderen en varkens
Ispanija
Nyderlandai SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectieoplossing voor tirpalas
43330 Riudoms runderen en varkens
Tarragona
Ispanija
Nyderlandai Vetpharma Animal Health, S.L. Doraflox 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. oplossing voor injectie voor tirpalas

08028 Barcelona
Ispanija

runderen en varkens
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Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas
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Tarptautinis

nepatentuotas
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Stiprumas

Vaisto forma

Gyviny rasis

(INN)
Nyderlandai Vetpharma Animal Health, S.L. Unisol 100 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Les Corts 23. voor injectie voor runderen tirpalas
08028 Barcelona en varkens
Ispanija
Nyderlandai Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés,
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 50 mg/ml voor tirpalas Sunys, katés
06516 Carros Cedex runderen, varkens, honden
Prancizija en katten
Nyderlandai Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 100 mg/ml voor tirpalas
06516 Carros Cedex runderen en varkens
Prancizija
Jungtiné Animalcare Ltd Enrocare 25 mg/ml Solution | Enrofloxacin 25 mg/ml Injekcinis Narvuose laikomi
Karalyste 10 Great North Way for Injection for Dogs, Cats tirpalas pauksciai, katés,
York Business Park and Exotic Animals Sunys, egzotiniai
Nether Poppleton gyvinai, ropliai,
York smulkis zinduoliai
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté
Jungtiné Animalcare Ltd Enrocare 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Kates, galvijai,
Karalyste 10 Great North Way for Injection for Cattle, Pigs, tirpalas Sunys, kiaulés

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB
Jungtiné Karalysté

Dogs and Cats
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(INN)

Stiprumas
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Gyviny rasis

Jungtine Animalcare Ltd Enrocare 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalyste 10 Great North Way Solution for Injection for tirpalas
York Business Park Cattle and Pigs
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Jungtiné Karalysté
Jungtiné Bayer plc Baytril 2.5% Solution for Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Narvuose laikomi
Karalysté Animal Health Division Injection tirpalas pauksdiai, kateés,
Bayer House Sunys, egzotiniai
Strawberry Hill gyvinai, ropliai,
Newbury smulk@s zinduoliai
Berkshire
RG14 1JA
Jungtiné Karalysté
Jungtiné Bayer plc Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Kates, galvijai,
Karalysté Animal Health Division Injection tirpalas Sunys, kiaulés

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire

RG14 1JA
Jungtiné Karalysté
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pavadinimas
(INN)

Stiprumas
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Gyviny rasis

Jungtine Bayer plc Baytril 10% Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalyste Animal Health Division Injection tirpalas

Bayer House

Strawberry Hill

Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Jungtiné Karalysté
Jungtiné Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Katés, galvijai,
Karalysté Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, tirpalas Sunys, kiaulés

Loughrea Dogs and Cats

Co. Galway

Airija
Jungtiné Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Katés, galvijai,
Karalysteé Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, tirpalas Sunys, kiaulés

Loughrea Dogs and Cats

Co. Galway

Airija
Jungtine Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalyste Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and tirpalas

Loughrea
Co. Galway
Airija

Pigs
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(INN)

Stiprumas
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Gyviny rasis

Jungtine Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalysté Manufacturing Ltd. Solution for Injection for tirpalas
Loughrea Cattle and Pigs
Co. Galway
Airija
Jungtiné FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekcinis Narvuose laikomi
Karalysteé Cougar Lane for Injection for Dogs, Cats tirpalas pauksciai, katés,
Naul and Exotic Animals Sunys, egzotiniai
Co. Dublin gyvunai, ropliai,
Airija smulkds zinduoliai
Jungtiné FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Katés, galvijai,
Karalysté Cougar Lane for Injection for Cattle, Pigs, tirpalas Sunys, kiaulés
Naul Dogs and Cats
Co. Dublin
Airija
Jungtine FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalysteé Cougar Lane Solution for Injection for tirpalas
Naul Cattle and Pigs
Co. Dublin
Airija
Jungtine Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalysteé c/Capcanes, n°® 12-bajos Solution for Injection for tirpalas

Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Ispanija

Cattle and Pigs
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Jungtine Industrial Veterinaria SA Enrodexil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalyste C/Esmeralda 19-21 Solution for Injection for tirpalas

08950 Esplugues de Llobregat Cattle and Pigs

Barcelona

Ispanija
Jungtiné Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcinis Galvijai, Sunys,
Karalysteé Novo mesto for Injection for Calves, Pigs tirpalas kiaulés

Smarjeska cesta 6 and Dogs

8501 Novo Mesto

Slovénija
Jungtine Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalysté Novo mesto for Injection for Cattle and tirpalas

Smarjeska cesta 6 Pigs

8501 Novo Mesto

Slovénija
Jungtine Vetpharma Animal Health, S.L. Doraflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalysteé Les Corts 23. Solution for Injection for tirpalas

08028 Barcelona Cattle and Pigs

Ispanija
Jungtine Vetpharma Animal Health, S.L. Unisol 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalyste Les Corts 23. for Injection for Cattle and tirpalas

08028 Barcelona
Ispanija

Pigs
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Jungtiné Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcinis Katés, galvijai,
Karalyste 1ére Avenue L.1.D. 2065m Solution for Injection for tirpalas sunys, kiaulés
06516 Carros Cedex Cattle, Pigs, Dogs and Cats
Prancizija Enrofloxacin
Jungtine Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés
Karalysteé 1ére Avenue L.1.D. 2065m Solution for Injection for tirpalas

06516 Carros Cedex
Prancuzija

Cattle and Pigs Enrofloxacin
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas is dalies keisti preparato
charakteristiky santraukas, Zzenklinima ir pakuotés lapelius



Baytril 2.5%06 injectable, Baytril 5%6 injectable, Baytril 10%0
injectable ir susijusiy pavadinimy bei pagal is dalies
pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnj registruoty
susijusiy veterinariniy vaisty (zr. I priedaq) mokslinio
vertinimo bendroji santrauka

Ivadas

Baytril 2.5% injectable, Baytril 5% injectable, Baytril 10% injectable ir susije pavadinimai bei su jais
susije veterinariniai vaistai, kuriy rinkodaros leidimai buvo suteikti vadovaujantis is dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsniu, — tai injekciniai tirpalai, kuriuose yra atitinkamai 25, 50 ir

100 mg/ml enrofloksacino. Enrofloksacinas yra prie fluorochinolony karboksirtigsties dariniy grupés
priskiriamas sintetinis chemoterapinis vaistas. Tai yra plataus spektro antibakteriné medziaga, veikianti
gramneigiamas ir gramteigiamas bakterijas. Enrofloksacinas skirtas tik veterinariniam naudojimui.

Fluorochinolonai — tai viena iS antimikrobiniy medziagy grupiy, kuri yra itin svarbi gydant sunkiomis ir
invazinémis infekcijomis sergancius zmones ir gyvinus, dél to Sie vaistai ypac svarbls visuomeneés ir
gyviny sveikatai. Europos lygmeniu nuolat imamasi jvairiy veiksmy ir veiklos siekiant iSsaugoti
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra fluorochinolony, veiksminguma.

2013 m. balandzio 22 d. Ispanija Europos vaisty agentidrai (toliau — agentira) pateiké kreipimosi
pranesimg pagal Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnj dél Baytril 2.5% injectable, Baytril 5% injectable,
Baytril 10% injectable ir susijusiy pavadinimy bei pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB

13 straipsnj registruoty susijusiy veterinariniy, vaisty.

PraneSime atkreiptas démesys | tai, kad valstybése narése (ES ir (arba) EEE) patvirtintos Baytril 2.5%
injectable, Baytril 5% injectable, Baytril 10% injectable ir susijusiy pavadinimy bei pagal iS dalies
pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnj registruoty susijusiy veterinariniy vaisty indikacijos, taip
pat dozavimas ir iSlaukos laikotarpiai yra nesuderinti.

Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) buvo paprasyta, atsizvelgiant | turimus duomenis, apsvarstyti,
kokios indikacijos, dozavimo rezimai, gydymo trukmeé ir iSlaukos laikotarpiai turéty bti taikomi
susijusius vaistus naudojant kiekvienai paskirties gyviany rasiai, kad baty uztikrintas veiksmingas
gydymas, vartotojy saugumas ir bty sumazinta bakterijy atsparumo enrofloksacinui iSsivystymo
rizika.

Turimy duomeny aptarimas

Paskirties gyviny riasys, indikacijos ir dozavimas
Verseliai (50 mg/ml stiprumo vaistai)
Galvijai (100 mg/ml stiprumo vaistai)

Enrofloksacinui jautriy padermiy Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma genties
ir Histophilus somni bakterijy sukelty kvépavimo taky infekcijy gydymas (50 ir 100 mg/ml stiprumo

vaistai)

- Dozavimas: 5 mg/kg kiano svorio (KS), kartg per parg 3-5 dienas.

Poveikio M. haemolytica ir Mycoplasma bovis paderméms veiksmingumas pagristas keliais
eksperimentiniais tyrimais, kuriy metu gyviinams buvo dirbtinai sukelta M. haemolytica ir M. bovis
infekcija. Taciau pateikti rezultatai nesuteikia galimybés atskirai jvertinti vaisto veiksmingumo
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kiekvieno is Siy sukeéléjy atzvilgiu, nes buvo pateikti tik su M. haemolytica susije duomenys. Nustatyta,
kad pagal farmakokinetikos ir farmakodinamikos (FK/FD) analizés gydant M. haemolytica infekcijg
rezultatus iSsamiai prognozuoti vaisto klinikinio veiksmingumo negalima. Nepaisant to, buvo atlikti keli
eksperimentiniai kontroliuojami tyrimai su parenteriniu bidu vartojamomis 2,5 ir 5 mg/kg kino svorio
(KS) dozémis, bet pateikti didesnés dozés tyrimy duomenys buvo nuoseklesni. Naturaliomis sglygomis
atlikti patvirtinamieji tyrimai patvirtino 5 mg/kg KS paros dozés, bet ne mazesnés dozés klinikinj
veiksminguma.

Su Pasteurella genties bakterijomis susije duomenys yra negausis. Dozés patvirtinimo tyrimas ir
natdraliomis sglygomis atliktas tyrimas patvirtino 5 mg/kg KS paros dozeés klinikinj veiksmingumag
gydant M. haemolytica ir P. multocida sukeltg enzootine pneumonija. Be to, atlikus FK/FD analize su
siuo ligy sukéléju, gautos vertés, pagal kurias galima prognozuoti vaisto klinikinj veiksminguma.

Kalbant apie Mycoplasma bovis, S| mikroorganizma sunku nustatyti ir jvertinti, nes jis daznai susijes su
misriomis infekcijomis. Buvo atlikti keli kontroliuojami eksperimentiniai tyrimai, kuriy metu gyviinams
buvo dirbtinai sukelta infekcija (visy tyrimy metu naudota ir M. haemolytica). Siy tyrimy rezultatai
patvirtino teigiamus gyviny klinikinés biiklés pokycius naudojant bandomasias vaisto dozes, taciau
mikrobiologiniai rezultatai nebuvo pateikti arba jie parode, kad ligy sukéléjas nebuvo visiskai
iSnaikintas.

Atsizvelgdamas | visus (klinikiniy, tyrimy, FK/FD ir atsparumo antimikrobinéms medZiagoms) duomenis,
CVMP laikési nuomonés, kad Siai indikacijai galima pritarti.

Dél Histophilus somni, buvo pateikti tik Kanadoje, JAV ir Europoje surinkti jautrumo duomenys, kurie
patvirtina didelj Sios bakterijos jautruma enrofloksacinui. Taciau klinikinis rekomenduotos dozés
veiksmingumas gydant kvépavimo taky infekcijg nebuvo jrodytas. Todél CVMP rekomendavo iSbraukti
tikslinj ligy sukeéléjq Histophilus somni i$ preparato informaciniy dokumentu.

e Enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli bakterijy sukelty virskinimo trakto infekcijy ir
septicemijos gydymas (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai)

- Dozavimas: 5 mg/kg KS, karta per parg 3-5 dienas.

Buvo pateikti eksperimentinio tyrimo ir natdraliomis salygomis atlikto tyrimo rezultatai. Siy tyrimy
metu buvo naudojamos skirtingos vaisto dozés (iS$ viso dozés svyravo nuo 1 iki 6 mg/g KS per parg),
taciau dél taikyto tyrimo modelio atskirai jvertinti kiekvienos dozés veiksmingumg nebuvo galimybés.
Natdraliomis sglygomis atlikto tyrimo metu verseliai (nuo 15 iki 150 kg KS), kurie buvo natiraliai
uzsikréte virskinimo trakto infekcijas sukélusiomis E. coli bakterijomis, kasdien buvo gydomi
enrofloksacinu, $j vaistg naudojant peroraliniu biGdu, vaista naudojant parenteriniu (suleidziant |
raumenis, po oda arba j veng) ir po to peroraliniu bldu arba tik parenteriniu bidu. ISgijo arba
sveikatos bukle pageréjo 85-90 % enrofloksacinu gydyty gyvinu, o geriausiy rezultaty buvo pasiekta
vaista naudojant parenteriniu ir po to peroraliniu bidu. Remiantis gautais rezultatais, nebuvo galima
patvirtinti, kad naudojant mazesne doze (2,5 mg/kg KS), gyviinai iSgijo arba kad pageréjo jy sveikatos
baklé. Todél pagrijsta laikoma tik 3—5 dienas naudojama 5 mg/kg KS doze.

Kalbant apie septicemijos indikacija, ji buvo tiriama tik eksperimentinio tyrimo metu. Siai indikacijai
pagristi buvo atsizvelgta | FK/FD ir atsparumo antimikrobinéms medziagos duomenis.

Atsizvelgdamas | visus duomenis, CVMP laikési nuomonés, kad abiem indikacijoms galima pritarti.

Mycoplasma bovis sukeltas artritas (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai)

- Dozavimas: 5 mg/kg KS, kartg per parg 5 dienas.

Natdraliomis salygomis atlikto tyrimo metu buvo lyginami 2 skirtingos trukmés gydymo laikotarpiai (5
mg/kg KS 3 arba 5 dienas), taciau Sio vaisto veiksmingumas nepalygintas su jregistruotu vaistu, kurio
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veiksmingumas esant Siai indikacijai pripazintas. Bendra pasveikusiy gyviny procentiné dalis buvo
46,7 %. Didziausias sékmingo gydymo rodiklis (71,4 %) nustatytas ne vyresniy kaip 2 mety verseliy
grupéje, taciau vyresniy gyviny grupéje jis buvo mazesnis. Atsizvelgdamas | visus pateiktus
dokumentus, CVMP laikési nuomonés, kad Siai indikacijai galima pritarti, ta¢iau 50 mg/ml stiprumo
vaisty preparato informaciniuose dokumentuose turi biti tokia formuluoté: ,,Su mikoplazmomis
susijusio Umaus artrito, sukelto enrofloksacinui jautriy padermiy Mycoplasma bovis bakterijuy,
gydymas". 100 mg/ml stiprumo vaisty preparato informaciniuose dokumentuose Si indikacija turéty
bGti apribota, numatant galimybe naudoti $j vaistg tik jaunesniems kaip 2 mety galvijams.

Escherichia coli sukeltas sunkios formos dmus mastitas (100 mg/ml stiprumo vaistai)

- Dozavimas: 5 mg/kg KS, kartg per parg 2 dienas is eilés.

Dél E. coli, naudojant pasitlytg vaisto doze buvo atliktas FK/FD tyrimas. Svarbiausi FK parametrai
piene buvo vertinami | veng suleidus 100 mg/ml stiprumo vaisto ir pagal juos buvo apskaiciuoti
prognostiniai FK ir FD santykiai ir 90 % E. coli veikiancios maziausios slopinamosios koncentracijos
(MSKg) reikémes. Siuos duomenis patvirtino publikuota literatiira. Dozés nustatymo ir dozés
patvirtinimo tyrimai patvirtino rekomenduotos dozes veiksminguma. Natdraliomis sglygomis atliktas
tyrimas, kurio metu enrofloksacinas buvo lyginamas su referenciniu vaistu, kurio sudétyje buvo
cefkvinomo, patvirtino pasidlytos Sio vaisto dozés veiksminguma. Buvo jrodyta, kad tiriamasis vaistas
ne prastesnis uz palyginamajj vaista.

Atsizvelgdamas | visus duomenis, CVMP laikési nuomonés, kad $iai indikacijai galima pritarti.

Staphylococcus aureus sukeltas sunkios formos dmus mastitas (100 mg/ml stiprumo vaistai)

Atsizvelgdamas | turimus duomenis, CVMP priéjo prie iSvados, kad prasty in vivo bakteriologiniy tyrimy
rezultaty ir FK/FD analizés rezultaty nepakanka Siai indikacijai pagristi. CYMP rekomendavo isbraukti
Sig indikacijq i$ preparato informaciniy dokumenty.

Parseliai (25 mg/ml stiprumo vaistai)
Kiaulés (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai)

e Enrofloksacinui jautriy padermiy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida ir
Mycoplasma genties bakterijy sukelty kvépavimo taky infekcijy gydymas

- Dozavimas: 2,5 mg/kg KS, leisti j raumenis kartg per parg 3 dienas.

Atlikus sisteminga daugiau kaip 50 tyrimy, perzilirg ir metaanalize, nustatyta, kad enrofloksacinas yra
labai veiksmingas gydant kompleksines kiauliy kvépavimo taky ligas, nors jas sukéle mikroorganizmai
nebuvo nurodyti. Kartg per parg iki palengvéjant kvépavimo taky ligos klinikiniams pozymiams |
raumenis leista 2,5 mg enrofloksacino/kg KS doze buvo sékmingai iSgydyta 94,5 % gyviiny. Be to,
enrofloksacino veiksminguma patvirtino keli JAV atlikti tyrimai, kuriy metu buvo naudojamas arginino
preparatas su enrofloksacinu (7,5 mg/kg KS).

Dél Pasteurella multocida, remiantis pateiktais dokumentais, jokios konkrecios iSvados nebuvo galima
padaryti dél tiksliy mikrobiologiniy duomeny, stokos ir atsizvelgiant j tai, kad Siuo atveju kity preparaty
duomeny ekstrapoliacija baty nepagrista. Todél vertinant enrofloksacino poveikio Pasteurella multocida
veiksminguma, buvo atsizvelgta | FK/FD ir atsparumo duomenis.

Dél Mycoplasma genties bakterijy, remiantis pateiktais dokumentais, taip pat jokios konkrecios iSvados
nebuvo galima padaryti dél tiksliy mikrobiologiniy duomeny stokos (todél nebuvo galimybés konkreciai
jvertinti vaisto veiksmingumo kiekvieno iSskirto mikroorganizmo atzvilgiu) arba dél to, kad nepavyko
visiSkai iSnaikinti M. hyopneumoniae.Todél vertinant enrofloksacino poveikio Mycoplasma genties
bakterijoms veiksminguma, buvo atsizvelgta | FK/FD ir atsparumo duomenis.
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Vertinant poveikj Actinobacillus pleuropneumoniae, buvo perzitrétos kelios nuorodos |
eksperimentinius ir natdraliomis salygomis atliktus tyrimus su parseliais ir kiaulémis. Pateikty,
veiksmingumo duomeny pakanka enrofloksacino poveikio Siai bakterijai veiksmingumui jrodyti.

Atsizvelgdamas | visus turimus duomenis (klinikiniy tyrimy, FK/FD ir atsparumo antimikrobinéms
medziagoms duomenis), CVMP laikési nuomonés, kad Siai indikacijai galima pritarti.

e Enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli ir Klebsiella genties bakterijy sukelto disgalaktijos
sindromo (PDS) po parSiavimosi ir mastito, metrito, agalaktijos (MMA) sindromo gydymas (100 mg/ml

stiprumo vaistai)

- Dozavimas: 2,5 mg/kg KS, leisti j raumenis kartg per parg 3 dienas.

rezultatai buvo vertinami tiriant nuo MMA ir PDS enrofloksacinu gydomas parsavedes. Didelj
enrofloksacino veiksminguma gydant MMA sindroma patvirtino 1990-1998 m. atlikty 6 klinikiniy
enrofloksacino ir jautrumo Siam vaistui tyrimy su MMA ir PDS serganciomis kiaulémis metaanalizé ir
sisteminga perzilra. Atliekant kitg tyrima, po penkiy gydymo ménesiy tyrimo pabaigoje is$
enrofloksacinu gydyty parSavedziy neisskirta né vienos Siam vaistui atsparios bakterijos.

Taigi, 100 mg/ml stiprumo vaisty atveju Siai su parSavedémis susijusiai indikacijai galima pritarti, o
50 mg/ml — ne, nes naudoti mazesnio stiprumo vaistus gydant sunkius gyviinus nepraktiska. Be to,
naudojant 50 mg/ml stiprumo vaistus, reikéty suleisti labai didelj preparato kiekj, o taip gali bati
virSytas leidziamas likuciy kiekis. Taigi, Sig indikacijg reikia iSbraukti iS 50 mg/ml stiprumo vaisty
preparato informaciniy dokumenty.

e Enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli bakterijy sukelty slapimo taky infekcijy gydymas

- Dozavimas: 2,5 mg/kg KS, leisti j raumenis kartg per parg 3 dienas.

Buvo pateiktas daugiacentris, palyginamasis, natidraliomis salygomis atliktas tyrimas su parSavedémis.
Tris dienas naudojamos enrofloksacino 2,5 mg/kg KS paros dozés veiksmingumas buvo lyginamas su
fiksuoto trimetoprimo ir sulfamido derinio (3 dienas po 30 mg/kg KS per parg) veiksmingumu. VisiSkas
bakterijy iSnaikinimas (angl. bacteriological success) buvo pirmas veiksmingumo kriterijus. Tiriamojo
vaisto grupéje 3-3 dieng Sis rodiklis sieké 76 %, o 10-3 dieng — 50 %, o referencinio vaisto grupéje tg
pacig dieng — atitinkamai 14,3 ir 9,5 %. Remdamasis turimais duomenimis, CVMP laikési nuomonés,
kad Siai indikacijai galima pritarti.

Enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli bakterijy sukelty virskinimo trakto infekcijy gydymas

- Dozavimas: 5 mg/kg KS, leisti j raumenis kartg per parg 3 dienas.

Buvo perziliréti jvairiy, tinkamai kontroliuoty tyrimy, kuriy metu buvo gydomos natdralios zarnyno
infekcijos, rezultatai. Buvo apibendrinti jvairiy, natdraliomis sglygomis atlikty tyrimy su enteritu
serganciais parseliais rezultatai. Visiems gyviinams kartg per parg | raumenis buvo leidziama po 2,5
mg enrofloksacino/kg KS. Klinikinis atsakas pasireiSké 92 % atvejy. Taip pat buvo pateikti dozés
titravimo tyrimo su parseliais Zindukliais ir neseniai nujunkytais parseliais, kuriems eksperimento badu
buvo sukelta enterotoksigeniniy E. coli bakterijy infekcija, rezultatai.

Antrasis dozés titravimo tyrimas buvo atliktas Japonijoje su parseliais zindukliais, kurie buvo natiraliai
uzsikréte E. coli. Naudotos trys skirtingos enrofloksacino dozés — 1,25, 2,5 ar 5 mg/kg KS per para,

kurios buvo leidziamos | raumenis 3 dienas. Tyrimo metu buvo suformuota teigiamos kontrolés grupég,
prie kurios priskirti parSeliai buvo gydomi oksitetraciklinu, ir negydomy parseliy grupé. Naudojant visy

vertinimo rodikliai ir iSmaty konsistencijos vertinimo rodikliai mazéjo greiciau, nei gydant
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oksitetraciklinu. Naudojant po 2,5 mg enrofloksacino/kg KS per parg, bakterijy skaicius zarnyne
gerokai sumazéjo.

Natdraliomis sglygomis buvo atliktas tyrimas, kuriuo siekta jvertinti enrofloksacino poveikj su
viduriuojanciy parseliy zindukliy ir neseniai nujunkyty parseliy virskinimo traktu susijusiems ligy
sukéléjams. Aptikta bakterijy, tarp ju — E. coli. Tris dienas parSeliams | raumenis buvo leidZziama ir
girdoma po 2,5 ir 5 mg enrofloksacino/kg KS per parg. Tyrimo metu buvo suformuota vaistais
negydomuy parseliy grupé. Tarp parseliy zZindukliy sSvirks¢iamasis enrofloksacinas sumazino viduriavimo
atvejy iki 70 %. IS enrofloksacinu gydyty gyviiny iSskiriamy E. coli indeksas buvo maZesnis.

Atliekant kita tyrima, parseliai buvo dirbtinai uzkrésti E. coli, ir jiems pasireiSké viduriavimo ir
enterotoksemijos pozymiai. Gyviinai buvo suskirstyti | keturias grupes. Buvo tiriamas 2,5 mg/kg KS |
raumenis 1 arba 3 dienas leidziamos dozés poveikis, palyginti su geriamojo vaisto poveikiu. IS tyrimo
rezultaty buvo matyti, kad priesingai, nei kontrolinéje grupéje, kurioje gyviinai nebuvo gydomi
enrofloksacinu, visose grupése, kuriose buvo taikomas gydymas Siuo vaistu, parseliy svoris padidéjo.
Gydant enrofloksacinu, viduriavimo atvejy ir viduriavimo stiprumas gerokai sumazéjo. Nustatyta, kad |
raumenis leidziamas enrofloksacinas yra veiksmingas, ypac enterotoksemijos atvejais. Enrofloksacinu
gydyty parseliy grupése nenugaiso né vienas gyvinas.

Taciau, atsizvelgiant | turimus FK/FD ir atsparumo duomenis, prieita prie iSvados, kad esant Siai
indikacijai, priimtina gali biti tik 3 dienas | raumenis leidziama 5 mg/kg KS enrofloksacino paros dozé.

Enrofloksacinui jautriy padermiy E. coli bakterijy sukeltos septicemijos gydymas

- Dozavimas: 5 mg/kg KS, leisti j raumenis kartg per parg 3 dienas.

Turimy duomeny nepakanka, kad bty galima iSsamiai jrodyti Sio veterinarinio vaisto veiksmingumag
gydant septicemija. Taciau, atsizvelgiant | turimus FK/FD ir atsparumo duomenis, prieita prie i§vados,
kad esant Siai indikacijai, priimtina gali bdti tik 3 dienas | raumenis leidZziama 5 mg/kg KS
enrofloksacino paros doze.

Avys ir ozkos (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai)

Abiejy stiprumy vaistai naudojami pagal tas pacias indikacijas, taciau skiriasi paskirties gyviny rasys,
t. y. 50 mg/ml stiprumo vaisty preparato informaciniuose dokumentuose nurodytos pieninés avys ir
ériukai bei pieninés ozkos ir oziukai, o0 100 mg/ml stiprumo vaisty preparato informaciniuose
dokumentuose — avys ir ozkos. Buvo pateikti lygiai tokie pat dokumentai, be to, naudojant abiejy
stiprumy, (50 ir 100 mg/ml) vaistus, taikoma tokia pat islauka. Todél nuspresta, kad dél nuoseklumo
abiejy stiprumy vaisty paskirties gyviany rasis reikia suvienodinti ir nurodyti (,,Avys* ir ,,0Zkos"). Sie
terminai bus taikomi visy amziaus grupiy ir skirtingos fiziologinés biklés mésiniams ir (arba)
pieniniams gyvinams.

Avys (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai)

e Enrofloksacinui jautriy padermiy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli bakterijy sukelto mastito
gydymas

- Dozavimas: 5 mg/kg KS, leisti po oda kartg per parq 3 dienas.

Enrofloksacino veiksmingumas gydant imy mastitg buvo tiriamas nattraliomis salygomis atliekant

ligy sukeléjai Staph. aureus ir E. coli. Buvo tiriami du skirtingi gydymo enrofloksacinu planai: 3 dieny
trukmés gydymas 5 mg/kg KS doze ir 5 dieny trukmes gydymas 2,5 mg/kg doze. Visy enrofloksacinu
gydomuy gyviny pieno liauky funkcija greitai pageréjo; klinikiniy skirtumy tarp Siy dviejy gydymo plany
nenustatyta. Pagal klinikinius ir bakteriologinius rodiklius gyvinai isgijo.
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Atliekant kitg tyrima, buvo tiriamas enrofloksacino poveikio Staph. aureus veiksmingumas komercinése
pieniniy aviy bandose. Buvo tiriamos dvi skirtingos Sio vaisto dozés — 2,5 mg/kg KS ir 5 mg/kg KS,

rodiklius (Staph. aureus) 2,5 mg/kg grupéje infekcija iSgydyta 39,5 %, o 5 mg/kg — 82 % gyviny.
Remdamasis turimais duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad Siai indikacijai galima pritarti.

e Enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli bakterijy sukelty virskinimo trakto infekcijy arba

septicemijos gydymas

- Dozavimas: 5 mg/kg KS, leisti po oda kartg per parq 3 dienas.

Siekiant jrodyti enrofloksacino veiksminguma gydant E. coli sukeltas vir§kinimo trakto infekcijas ir
septicemijq, buvo pateikti du natiraliomis sglygomis atlikti tyrimai.

Atliekant pirmajj tyrima, dvi grupés kolienteritu serganciy ériuky buvo gydomi | raumenis leidziamu
enrofloksacinu — 5 dienas po 2,5 mg/kg KS arba 4 dienas po 5 mg/kg KS. Dauguma gyviny pasveiko
per 2—3 dienas.

Atliekant antrajj tyrima, E. coli ir Cl. perfringens sukelta septicemija sergantys ériukai buvo gydomi 5

buvo geresni, nei 1-2 savaiciy amziaus gyviny.
Remdamasis turimais duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad Sioms indikacijoms galima pritarti.
Ozkos (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai)

CVMP nuomonés dokumente dél retesnio naudojimo ir retesniy rasiy gydymui skirty vaisty
prieinamumo (EMEA/CVMP/477/03)? nustatyta, kad galvijai (pieniniai ir mésiniai gyvinai) ir avys
(mésiniai gyviinai) yra pagrindinés maistiniy gyviny rtsys. Ozkos ir pieninés avys nepatenka |
pagrindiniy rdsiy kategorijg, todél jos automatiskai priskiriamos prie retesniy risiy ir dél to vertinamos
vadovaujantis CVMP gairémis dél duomenims, susijusiems su retesnio naudojimo ir retesniy rasiy
gydymui skirty veterinariniy vaisty veiksmingumu ir saugumu paskirties gyviinams, keliamy
reikalavimy (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)2.

e Enrofloksacinui jautriy padermiy Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica bakterijy sukelty
kvépavimo taky infekcijy gydymas

o Enrofloksacinui jautriy padermiy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli bakterijy sukelto mastito
gydymas

e Enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli bakterijy sukelty virskinimo trakto infekcijy arba

septicemijos gydymas.

- Dozavimas: 5 mg/kg KS, leisti po oda kartg per parq 3 dienas.

Atliekant tyrimg, buvo lyginama enrofloksacino farmakokinetika gydant Skudy veislés avis (angl.
Desert sheep) ir Nubijos ozkas, joms | vena ir | raumenis suleidus 5 mg/kg KS doze. IS tyrimo rezultaty,
matyti, kad enrofloksacino farmakokinetikos skirtumai gydant avis ir oZkas buvo nereikdmingi.

Su ozkomis susijusioms indikacijoms pagristi nepateikta né vieno natlraliomis sglygomis atlikto tyrimo.
Su kvépavimo taky ligy gydymo indikacijomis susije duomenys ekstrapoliuoti iS esamu, su galvijais
susijusiy duomeny. Su likusiomis, pvz., mastito, virskinimo trakto infekcijy ir septicemijos

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

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf.
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indikacijomis susije duomenys ekstrapoliuoti iS su avimis susijusiy duomeny. Nuspresta, kad Sios
ekstrapoliacijos yra priimtinos, nes ozkos yra laikomos retesne gyviiny rasimi.

Skirtingy M. haemolytica izoliaty MSK duomenys patvirtina, kad Sis ligy sukéléjas yra labai jautrus
enrofloksacinui, o jo atsparumas antimikrobinéms medziagoms labai nedidelis.

Nors buvo pateikta labai nedaug duomeny, atspariy iS mastitu serganciy ozky surinkty Staph. aureus
izoliaty procentiné dalis taip pat buvo labai nedidelé.

2012 m. gyvininés kilmés patogeniniy bakterijy atsparumo antimikrobinéms medziagoms stebé&jimo
tinklo RESAPATH metinéje ataskaitoje nurodyta, kad daugiau kaip 90 % isS ozky iSskiriamy Pasteurella
izoliaty yra jautrds enrofloksacinui.

Atsizvelgdamas | tai, kas nurodyta pirmiau, CVMP laikési nuomonés, kad Sioms indikacijoms gali
pritarti.

Sunys ir katés (25 ir 50 mg/ml stiprumo vaistai)

Sunys: Jautriy padermiy Escherichia coli ir Staphylococcus, Pasteurella, Klebsiella, Bordetella,
Pseudomonas, Proteus genciy bakterijy sukelty virskinimo trakto, kvépavimo taky ir urogenitalinio
trakto infekcijy (jskaitant prostatitg), odos ir Zaizdy infekcijy, otito gydymas (jskaitant papildomg
antibiotiky terapijg dél piometros)

Kateés: Jautriy padermiy Escherichia coli ir Staphylococcus, Pasteurella, Klebsiella, Bordetella,
Pseudomonas, Proteus genciy bakterijy sukelty virskinimo trakto, kvépavimo taky ir urogenitalinio
trakto infekcijy (papildoma antibiotiky terapija dél piometros), odos ir Zaizdy infekcijy gydymas

- Dozavimas: 5 mg/kg KS, leisti po oda kartgq per parq iki 5 dieny.

Siekiant jrodyti enrofloksacino veiksmingumg pagal numatytas indikacijas gydant minéty bakterijy
sukeltas Suny ir kadiy infekcijas, buvo pateikti keli rinkodaros teisés turétojo atlikti tyrimai ir daug
moksliniy publikacijy, kurie patvirtino injekcijomis ir (arba) peroraliniu bidu naudojamo enrofloksacino
veiksminguma.

Pateikti duomenys — tai tyrimai, atlikti taikant kelis skirtingus dozavimo rezimus, pagal kuriuos dazniau
naudota 5 mg/kg dozé. Kitais atvejais vaistas buvo naudojamas ir parenteriniu, ir peroraliniu badu
arba tik parenteriniu bldu. Taciau rezultaty analizé nesuteiké galimybés diferencijuoti veiksmingumo
duomeny ir priskirti juos konkreciam dozavimo rezimui. Kartu su kitais veiksmingumo duomenimis
buvo pateikta publikuota literatiira, bet apskritai joje nebuvo pateikta konkreciy duomeny ir buvo
analizuojami kintami dozavimo rezimai. Todél siekiant pagrjsti vaisto dozavima, buvo atsizvelgta i
FK/FD duomenis. IS FK/FD analizés matyti, kad gramneigiamy ligy sukéléjy atveju FK ir FD santykis
daugiausia virSijamas. C,./MSK ir AUC/MSK santykiai gydant Staphylococcus genties bakterijy
sukeltas infekcijas taip pat yra tinkami abiejy risiy gyviinams nustatytoms gramteigiamy, bakterijy
infekcijoms gydyti.

Todél CVMP laikési nuomonés, kad Suny ir kaciy atveju Sioms indikacijoms galima pritarti, atsizvelgiant
i tai, kad nurodyti FK/FK duomenys teoriSkai prognozuoja gerg klinikinj veiksminguma gydant
bakterines infekcijas, kurioms Sie vaistai yra skirti, o vaisty veiksmingumas buvo patvirtintas
natdraliomis sglygomis atliktais tyrimais ir per daugiau kaip du desimtmecius sukaupta gera klinikine
patirtimi.

TriusSiai (25 mg/ml stiprumo vaistai)

Enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli, Pasteurella multocida ir Staphylococcus genties
bakterijy sukelty virskinimo trakto ir kvépavimo taky infekcijy gydymas
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Enrofloksacinui jautriy padermiy Staphylococcus aureus bakterijy sukelty odos ir Zaizdy infekcijy
gydymas

Dozavimas: 10 mg/kg KS, leisti po oda kartg per parg 5—-10 dieny is eilés.

Triusiai priskiriami prie retesniy gyviny, risiy, todél turimi duomenys vertinami vadovaujantis CYMP
gairémis dél duomenims, susijusiems su retesnio naudojimo ir retesniy rasiy gydymui skirty
veterinariniy vaisty veiksmingumu ir saugumu paskirties gyvinams, keliamy reikalavimy,
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).

IS turimy duomeny buvo matyti, kad dél savo veiksmingumo ir saugumo enrofloksacinas yra vienas
dazniausiai kiskiniams naudojamy antimikrobiniy medziagy gydant daugelj skirtingy bakteriniy_ ligy.

Buvo pateikti dokumentai, kuriuose aprasytas Siy SvirkS¢iamujy veterinariniy vaisty naudojimas gydant
ir virskinimo trakto, ir kvépavimo taky infekcijas, ir gydant odos ir zaizdy infekcijas. Visi turimi
klinikiniy tyrimy duomenys buvo susije tik su triusiais — gyvinais augintiniais.

Visose Europos Salyse enrofloksacinas taip pat yra jregistruotas pagal triusininkystés tkiuose veisiamy
triusiy gydymo peroraliniu bidu indikacijg, todél CVMP laikési nuomoneés, kad naudojant Svirks¢iamajj
tirpalg, enrofloksacino ekspozicija bty mazesné, nei vaistg naudojant peroraliniu blidu, nes injekcija,
galima atlikti kiekvienam serganciam gyvinui atskirai (ir tiksliau dozuojant vaista pagal kiekvieno
gyvino svorj), be to, taip blty galima netaikyti masinio gydymo Siuo vaistu.

Taigi, su triusininkystés tkiuose veisiamais triusiais susijusias indikacijas reikéty vertinti kaip
ekstrapoliacijq i$ kity duomeny (triusininkystés Gkiuose veisiamuy triusiy ir (arba) triusiy — gyviiny
augintiniy gydymas peroraliniu badu ir injekcijomis).

Nuspresta, kad pateikti dokumentai yra priimtini ir jais galima pagrijsti enrofloksacino veiksmingumag
gydant Escherichia coli, Pasteurella multocida ir Staphylococcus genties bakterijy sukeltas virskinimo
trakto ir kvépavimo taky infekcijas.

Dél Staphylococcus aureus sukelty odos ir Zaizdy infekcijuy gydymo indikacijos, atsizvelgiant | turimus
duomenis, atrodo, kad bakterijos nebuvo visiskai iSnaikintos, o FK/FD duomeny nesurinkta.

Komitetas zino, kad i) enrofloksacing naudojant triusininkystéje, gali padidéti Staph. aureus
atsparumas, kad ii) Siuo metu yra dokumenty, patvirtinanciy Staph. aureus izoliaty atsparuma keliy

v —

uzsikrésti atspariomis bakterijomis nuo gyvinu.

Buvo aptarta toliau pateikiama informacija, susijusi su nerimu dél pavojaus visuomenés (vartotojy ir

v —

antibiotikams atsparios padermés Staph. aureus bakterijy:

- Atliekant vieng tyrima, nustatyta, kad enrofloksacinui buvo atsparis 4,2 % iS 71 2006—
2007 m. Vokietijoje surinkto Staph. aureus izoliato.

- Atliekant kitg tyrima, jvairiy valstybiy nariy komerciniuose triusininkystés tkiuose buvo surinkti
56 padermiy Staph. aureus bakterijy izoliatai ir buvo istirtas jy atsparumas. Tyrimo autoriai
priéjo prie iSvados, kad is triusiy surenkamy Staph. aureus izoliaty atsparumas
antimikrobinéms medZiagoms yra palyginti retas reiskinys, palyginti su i$ kity gyvany ir
Zmoniy surenkamy, Staph. aureus izoliaty atsparumu.

- Kitos kreipimosi procediros dél geriamojo enrofloksacino tirpalo metu (Hipralona Enro-S
(EMEA/V/A/79))°® komitetas priéjo prie i$vados, kad, palyginti su kity rasdiy gyvinais (dél

3 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170.
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nedideliy triusininkystés masty), triusius gydant enrofloksacinu, bakterijy atsparumo siam
vaistui iSsivystymo pavojus bity nedidelis, ir buvo nuspresta, kad imtis priemoniuy, kuriomis
blty galima sumazinti meticilinui atsparaus Staphylococcus aureus (MRSA) plitimo pavojuy,
nebdtina. Pavieniy gyviny lygmeniu, triuSiams kylanti rizika gali bati didesné, nei kity rasiy
gyviinams. TriuSiai auginami naudojant testines sistemas, kuriose antibiotikams atsparios
bakterijos gali islikti ilgg laikg, nepaisant to, dél nedidelés triusienos vartojimo apimties,
bendra rizika iSlieka nedidelé.

- Atlikus tyrima Ispanijos intensyviosios triusininkystés tkiuose, buvo nustatyta daug padermiy
Staph. aureus bakterijy; 17,2 % i$ jy buvo atsparios meticilinui*. Sio tyrimo metu taip pat
buvo nustatytas labai didelis atsparumas chinolonams (mazdaug 38 % izoliaty buvo atsparus
ciprofloksacinui).

- Viename tyrime buvo aprasytas pirmas su gyvulininkyste susijes meticilinui atsparaus Staph.
aureus (ST398, SPA tipai t034 ir t5210) atvejis, kuris buvo nustatytas iStyrus intensyviai
auginamus meésinius triudius ir kuris buvo susijes su Gkio darbuotojais arba jy $eimos nariais®.

CVMP svarstymy dokumente dél fluorochinolony naudojimo maistiniams gyvinams ,Su racionalaus
naudojimo gairémis susijusios atsargumo priemoneés, kurios turi biti nurodytos preparato
charakteristiky santraukoje“®, nurodyta, kad fluorochinolonais turi bati gydomos tik tos klinikinés
blklés, kuriy gydymas kity grupiy antimikrobinémis medziagomis buvo arba baty neveiksmingas.

Kai kuriy rimty su gyvinais susijusiy indikacijy atveju fluorochinolonai gali bati vienintelé pasirinkimo
galimybé (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)". Kalbant apie Staph. aureus sukeltg triusiy dermatita,
Europos Sajungoje néra jokiy kity pagal Sig indikacijg jregistruoty veterinariniy vaisty, kurie bty skirti
Sios rasies gyvinams.

Nors mokslinis Sios indikacijos pagrindimas ne toks tvirtas, kaip norétysi, gydant su Staph. aureus
susijusias infekcijas, klinikinio iSgijimo rodiklis (atsakas | gydyma) sieké 87,5 %, o bakteriologinio

Atsizvelgiant | alternatyviy gydymo priemoniy stokg, jeigu Siai indikacijai nebdty pritarta, Sis vaistas ir
daugelis kity antimikrobiniy vaisty gali bati naudojami ne pagal patvirtintas specifikacijas (pagal
vadinamajj kaskadinj modelj). Kai vaistas naudojamas ne pagal patvirtintas specifikacijas, sprendima
deél vaisto dozés priima veterinarijos gydytojas, be to, kyla piktnaudziavimo tuo vaistu pavojus, todél
gali padidéti atsparumo antimikrobinéms medziagoms iSsivystymo pavojus. Be to, tokiu atveju
veterinarijos gydytojas neturéty jokio patvirtinto vaisto Staph. aureus sukeltam triusiy dermatitui ir
Zaizdy infekcijoms gydyti. Dél to gali kilti gyviiny gerovés problemy. Manoma, kad Siy vaisty,
naudojimo pagal Sig indikacijg mastas nebus didelis, nes enrofloksacinas bus naudojamas triusiams
parenteriniu badu, 5-10 dieny atliekant po vieng infekcijg per para.

Taigi, komitetas gali pritarti Siai indikacijai, jeigu tai bus SvirkS¢iamasis preparatas ir jeigu, taikant
preparato charakteristiky santraukoje nurodytus batinus apribojimus ir iSlaukq, bus uZztikrintas
tinkamesnis Sio veterinarinio vaisto naudojimas triusiams, nei pagal kaskadinj modelj.

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

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

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

7 CVMP public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union: development of
resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152.pdf.
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Grauzikai, ropliai ir dekoratyviniai pauksciai (25 mg/ml stiprumo vaistai)

Virskinimo trakto ir kvépavimo taky infekcijy gydymas, kai atsizvelgiant j klinikine patirtj, kurig, esant
galimybei, reikéty patvirtinti jautriu infekcijg sukélusio organizmo tyrimu, reikéty naudoti biatent
enrofloksacing.

- Dozavimas grauzikams: 10 mg/kg KS, leisti po oda kartg per parg 5—10 dieny is eilés.
- Dozavimas ropliams: 5-10 mg/kg KS, leisti j raumenis karta per parg 5 dienas is eilés.

- Dozavimas dekoratyviniams pauksciams: 20 mg/kg KS, leisti j raumenis kartg per parg 5-10
dieny is eilés.
Buvo pateikta literatlira, kuria galima pagristi enrofloksacino naudojimg grauzikams (pvz., Ziurkénams,
smiltpeléms, jary kiaulytéms), ropliams (gyvatéms, driezams ir vézliniams) ir dekoratyviniams
pauksciams.

CVMP laikési nuomoneés, kad paskirties gyviny riasims ir susijusioms indikacijoms bei dozavimui galima
pritarti, nes visi Sie gyvinai priskiriami prie retesniy gyviany rasiy, be to, valstybése narése, kuriose
Sios paskirties gyviny rasys yra jregistruotos, negauta né vieno pranesimo dél nerima kelianciy
saugumo ar veiksmingumo klausimuy.

Kontraindikacijos

Gaunama pranesimy, kad enrofloksacinas kenkia auganciy arkliy sgnariy kremzlei. Nors arkliai
nejregistruoti kaip paskirties gyviiny risis, komitetas laikési nuomonés, kad j 50 ir 100 mg/ml
stiprumo vaisty preparato informacinius dokumentus reikia jtraukti nurodyma nenaudoti vaisto
augantiems arkliams.

Specialieji nurodymai ir atsargumo priemonés

Remiantis turima literatdra, | preparato charakteristiky santraukos 4.5 ir 4.6 skyrius buvo jtraukti
ispéjimai dél galimos Zalos auganciy galvijy ir ériuky sgnariy kremzlei. Buvo atlikti jvairlis geriamojo
enrofloksacino toleravimo tyrimai su verseliais. 14 dieny tesiant gydyma enrofloksacino 30 mg/kg KS
paros dozémis, buvo nustatyta degeneraciniy sgnario kremzlés pokyciy. 15 dieny trukmés gydymas
rekomenduojama enrofloksacino doze augantiems ériukams sukélé sgnario kremzlés histologinius

Tiksliniy ligy sukéléjy atsparumas antimikrobinéms medziagoms

Buvo pateikti su galvijais, kiaulémis, avimis, ozkomis, Sunimis ir katémis susije tiksliniy, ligy sukéléjy
atsparumo enrofloksacinui duomenys. Sie duomenys paimti i$ jvairiy bibliografiniy leidiniy, taip pat i$
viesai prieinamy Europos stebéjimo programy, ataskaity, ir apima laikotarpj nuo 1998 iki 2009 m.IS Siy
duomeny matyti, kad apskritai dauguma galvijy ir kiauliy kvépavimo sistemos ligy sukéléjy padermiy
bei ne Zarninés E. coli bakterijos yra labai jautrios enrofloksacinui.

Nepaisant to, nerimaujama dél nustatyto nuo vidutinio iki didelio i$ galvijy ir kiauliy iSskirty zarniniy E.
coli bakterijy atsparumo. Atsizvelgiant | visus rinkodaros teisés turétojy pateiktus duomenis
(veiksmingumo duomenis, FK ir FD ir tiksliniy ligy sukéléjy atsparuma), galima padaryti iSvada, kad
naudojant 2,5 mg/kg KS doze (kuri tam tikrais atvejais sukelia palyginti gerg klinikinj atsakq), gali
nepavykti visiSkai iSnaikinti bakterijuy, todél E. coli gali tapti atspariomis.

Kita vertus, iStyrus bakterijas, kurios sukelia atrajotojy mastita (E. coli, Staph. aureus, koagulazeés
negaminancius stafilokokus), atsparumo nenustatyta arba jis buvo labai nedidelis.

Dél paskirties gyviny rasiy Suny ir kaciy, i$ pateikty duomeny matyti, kad nuo 2004—2006 m. iki
2008-2009 m. laikotarpio Vokietijoje tirty ne zarniniy E. coli ir Staphylococcus genties bakterijy
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izoliaty atsparumas didéjo. Duomeny i$ kity Europos saliy ar regiony nebuvo pateikta, todél nebuvo
galimybés jvertinti, ar tokia pati padétis susiklosté visoje ES.

Per maista plintanciy bakterijy atsparumas antimikrobinéms medziagoms

Rinkodaros teisés turétojai pateike tik Siek tiek duomeny, susijusiy su per maistg plintanciy bakterijy
atsparumu.

Skirtingose Europos Salyse i$ jvairiy paskirties rasiy gyviny iSskirty indikatoriniy E. coli izoliaty
atsparumas ciprofloksacinui buvo nedidelis arba vidutinis (sieké nuo 8 iki 20 %). IS duomeny matyti,
kad i$ galvijy ir kiauliy iSskirty Salmonella genties bakterijy izoliaty atsparumas enrofloksacinui ir
ciprofloksacinui yra nedidelis.

Per pastaruosius keletg mety nustatyta, kad Campylobacter genties bakterijos yra vidutiniSkai arba
labai atsparios ciprofloksacinui: i$ galvijy iSskirty izoliaty atsparumas sieké 45-86 %, o i$ kiauliy — 4—
27 %. Ar chinolonams atspariy Campylobacter bakterijy infekcija turi nepageidaujamy pasekmiy,
Zmogaus sveikatai, neaiSku.

Galiausiai, enterokoky atsparumas ciprofloksacinui galvijy atveju svyravo nuo 0 iki 29 %, o gydant
kiaules — nuo 0 iki 33 %. IS aviy ir ozky paimtuose méginiuose atspariy bakterijy nenustatyta.

ISlauka

Komitetas laikési nuomonés, kad nei pagalbiniy medziagy skirtumai, nei veikliosios medziagos
koncentracijos su Sia kreipimosi procedira susijusiuose vaistuose skirtumai neturi jtakos likuciy
pasisalinimui i$ audiniy injekcijos vietoje tiek, kad naudojant kiekvieng preparata, reikéty taikyti
skirtingus iSlaukos laikotarpius. IS pateikty tyrimy rezultaty matyti, kad likuciy charakteristiky
skirtumai, kuriuos lémé su SvirkS¢iamuoju Siy vaisty naudojimo bldu susijusios priezastys (pvz.,
éminiy émimas), buvo daug didesni, nei skirtumai dél farmacinés formos jtakos. Todél galima nustatyti
vieng suderintg iSlauka, pagrista visais visy farmaciniy formy vaisty grupiy likuciy pasisalinimo
duomenimis.

Galvijai (j veng leidziami vaistai)

Skerdiena ir subproduktai (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai). Buvo pateikti dviejy tyrimy duomenys:
atliekant vieng tyrima, 5 dienas buvo leidziama po 2,5 mg/kg KS per para, o atliekant kitg — 5 dienas
po 5 mg/kg KS per para. Naudojant rekomenduojamag vaisto doze, 1-3 dieng po injekcijos likuciy kiekis
né viename audinyje nesieké DLK. Taciau, naudojant mazesne doze, 1-3 dieng likuciy kiekis virsijo
DLK, bet iki antro laiko momento (4-os dienos po injekcijos) nukrito Zemiau DLK ribos. Rinkodaros
teisés turétojas pasidlé taikyti 5 pary iSlauka. Taikant kita metoda?, tai bdty nejprastai ilga atsarginé
laiko atkarpa, atsizvelgiant | duomenis, gautus naudojant rekomenduojamg vaisto doze, bet racionali
atsarginé laiko atkarpa (20 %), atsizvelgiant | mazesnés dozés tyrima. Galvijy skerdienai ir
subproduktams galima taikyti suderintg 5 pary iSlauka, jeigu Sie gyvinai gydomi rekomenduojama 5
mg/kg KS doze ir jiems | veng leidziami 50 arba 100 mg/ml stiprumo vaistai.

Pienas (100 mg/ml stiprumo vaistai). Tik vienas likuciy pasiSalinimo i$ galvijy pieno tyrimas buvo
jvertintas kaip tinkamas pienui taikytinai iSlaukai nustatyti. Tyrimas buvo atliktas naudojant tik 12
gyviny, todél statistinés duomeny analizés ® nebuvo galima atlikti, dél $ios prieZasties i$lauka buvo
nustatyta pagal kitg metoda. Pirmas laiko momentas, kai visos likuciy reikSmés nukrito Zzemiau DLK
ribos, buvo uzfiksuotas po 60 valandy. Nuspresta, kad atsarginés 20 % laiko atkarpos pakanka
nedideliam tyrime naudoty gyviiny skaiciui kompensuoti. Taigi, galvijy pienui, kai jie gydomi

8 CVMP note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf.
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rekomenduojama 5 mg/kg KS doze ir jiems | veng leidziami 100 mg/ml stiprumo vaistai,
rekomenduojama taikyti 72 valandy (3 pary) iSlauka.

Galvijai (po oda leidZziami vaistai)

Skerdiena ir subproduktai (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai). Buvo nuspresta, kad keturi tyrimai — du
iSsams likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimai, kuriy metu buvo naudojama pasitlyta vaisto dozé¢, ir du
nedideli tyrimai, kuriy metu daugiausia demesio skirta injekcijos vietai, t. y. audiniui, pagal kurj buvo
nustatoma iSlauka, — yra tinkami iSlaukos trukmei nustatyti. Dél duomeny kintamumo nuspresta, kad
Siuo atveju statistinis metodas netinka iSlaukos trukmei nustatyti, todél ji buvo nustatyta pagal kitg
metodq. Laikytasi nuomonés, kad galima nustatyti vieng suderintg iSlauka, pagrista bendrais ty 4
tyrimy duomenimis. Pirmas laiko momentas, kai visos likuciy reikSmés nukrito Zemiau DLK ribos, buvo
uzfiksuotas po 9 pary. Siekiant kompensuoti su biologiniais ypatumais susijusius neaiSkumus ir
duomeny kintamuma, prie Sio laikotarpio buvo pridéta atsarginé 30 % laiko atkarpa ir taip nustatyta
12 pary islauka. Tai yra islauka, kurig rekomenduojama taikyti galvijy skerdienai ir subproduktams, kai
Sie gyvinai 5 dienas gydomi rekomenduojama 5 mg/kg KS paros doze ir jiems po oda leidziami 50
arba 100 mg/ml stiprumo vaistai. Si i$lauka turi biti taikoma naudojant visus susijusius vaistus. Ji
buvo nustatyta vadovaujantis praktiniu pozilriu, kuris atitinka Sios procediros tikslus, be to, ji
tinkamai uztikrina vartotojy sauguma.

Pienas (100 mg/ml stiprumo vaistai)

Pateikti dviejy tyrimy duomenys. Né vienas iS jy nebuvo tinkamas analizei pagal statistinj metoda.
Laikytasi nuomonés, kad, taikant kitg metoda, galima nustatyti vieng bendrg iSlauka, pagrista bendrais
ty 2 tyrimy duomenimis. Atliekant abu tyrimus, pirmas laiko momentas, kai likuciy kiekis visy gyviny
piene nukrito Zemiau DLK ribos, buvo uzfiksuotas po 72 valandy. Nuspresta, kad tyrimy trukumams
kompensuoti pakanka atsarginés 20 % laiko atkarpos; ja pridejus, nustatyta 96 valandy (4 pary)
iSlauka. Tai yra iSlauka, kurig rekomenduojama taikyti galvijy pienui, kai jie gydomi rekomenduojama
5 mg/kg KS doze ir jiems po oda leidZziami 100 mg/ml stiprumo vaistai.

Avys

Skerdiena ir subproduktai (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai). Buvo pateikti du likuciy pasisalinimo i$
audiniy tyrimai, atlikti su avimis, kurios 5 dienas buvo gydomos 5 mg/kg KS doze. Dél pateikty
duomeny trikumy isSlaukos nebuvo galima nustatyti taikant statistinj metoda. ISlauka buvo nustatyta
remiantis pirmu tyrimu, taip pat atsizvelgiant | antro (patvirtinamojo) tyrimo rezultatus. Atliekant abu
tyrimus, pirmas laiko momentas, kai visos likuciy reikSmés nukrito Zzemiau DLK ribos, uZzfiksuotas
praéjus 3 paroms po gydymo. Tyrimy trikumams kompensuoti pridéta atsargine 30 % laiko atkarpa.
Taigi, aviy skerdienai ir subproduktams, kai Sie gyviinai gydomi rekomenduojama 5 mg/g KS doze ir
jiems po oda leidziami 50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai, rekomenduojama taikyti 4 pary islauka.

Pienas (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai). Buvo pateiktas vienas likuciy pasiSalinimo i$ pieno tyrimas,
atliktas su gyvunais, kurie 5 dienas buvo gydomi 5 mg/kg KS doze. Ketvirto melZzimo metu (po 48
valandy), visos likuciy reikSmés buvo nukritusios Zzemiau DLK ribos. ISlaukos trukmé buvo apskaiciuota
statistiskai, taikant TTSC (angl. time to safe concentration) metoda (t. y. per laikotarpj, kurio
duomenys surinkti, likuciy kiekis visy gyviny organizme turi sumazéti iki ribos, kuri laikoma saugia);
taip nustatyta 5,6 melzimo karty (3 pary) iSlauka. Aviy pienui, kai Sie gyvinai gydomi
rekomenduojama 5 mg/g KS doze ir jiems po oda leidziami 50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai,
rekomenduojama taikyti 72 valandy (3 pary) islauka.

Ozkos

Skerdiena ir subproduktai (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai). Vadovaujantis CYMP gairémis dél
reikalavimy, keliamy duomenims, susijusiems su retesnio naudojimo ar retesniy rasiy gydymui skirty
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veterinariniy vaisty saugumu ir liku&iais (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)°, siekiant nustatyti
identiskiems vaistams taikyting iSlauka, pagrindiniy risiy atrajotojams apskaiciuotg isSlaukg galima
ekstrapoliuoti retesniy rasiy atrajotojams, taikant 1,5 atsarginés laiko atkarpos koeficientg, jeigu gali
bati likuciy injekcijos vietoje. Todél, remiantis aviy skerdienai ir subproduktams rekomenduojama 4
pary islauka ir taikant 1,5 atsarginés laiko atkarpos koeficienta, ozky skerdienai ir subproduktams, kai
Sie gyvinai gydomi rekomenduojama 5 mg/kg KS doze ir jiems po oda leidziami 50 ir 100 mg/ml
stiprumo vaistai, galima rekomenduoti 6 pary islauka.

Pienas (50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai). Kadangi naudojant atitinkamus vaistus, jo likuciy piene
nebilina, pagrindiniy rasiy gyviinams nustatytq iSlaukg galima tiesiogiai ekstrapoliuoti retesniy rasiy
gyvinams, nepridedant atsarginés laiko atkarpos. Todél galvijy pienui rekomenduojama 4 pary islaukq
galima tiesiogiai ekstrapoliuoti ozky pienui, jei gyviinai gydomi rekomenduojama 5 mg/kg KS doze ir
jiems po oda leidZziami 50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai.

Kiaulés

Skerdiena ir subproduktai (25, 50 ir 100 mg/ml stiprumo vaistai). Buvo nuspresta, kad keturi tyrimai —
vienas iSsamus tyrimas, kurio metu buvo naudojama rekomenduojama vaisto doze, ir trys nedideli
tyrimai, kuriy metu daugiausia démesio skirta injekcijos vietai, t. y. audiniui, pagal kurj buvo
nustatoma islauka, — yra tinkami iSlaukos trukmei nustatyti. Dél duomeny kintamumo nuspresta, kad
Siuo atveju statistinis metodas netinka iSlaukos trukmei nustatyti, todél ji buvo nustatyta pagal kitg
metoda. Laikytasi nuomonés, kad galima nustatyti vieng suderintg iSlauka, pagristg bendrais keturiy
tyrimy duomenimis. Pirmas laiko momentas, kai visos likuciy reikS§més nukrito Zzemiau DLK ribos, buvo
uzfiksuotas po 10 pary. Siekiant kompensuoti su biologiniais ypatumais susijusius neaiskumus ir
duomeny kintamuma, prie Sio laikotarpio buvo pridéta atsarginé 30 % laiko atkarpa ir taip nustatyta
13 pary islauka. Tai yra iSlauka, kurig rekomenduojama taikyti kiaulienai ir subproduktams, kai Sie
gyvinai 3 dienas gydomi rekomenduojama 5 mg/kg KS paros doze ir jiems | raumenis leidziami 25, 50
arba 100 mg/ml stiprumo vaistai. Si i$lauka turi biti taikoma naudojant visus susijusius vaistus. Ji
buvo nustatyta vadovaujantis praktiniu pozidriu, kuris atitinka Sios procediros tikslus, be to, ji
tinkamai uztikrina vartotojy sauguma.

TriuSiai

Skerdiena ir subproduktai (25 mg/ml stiprumo vaistai). Buvo pateikti du likuciy, pasisalinimo i$ audiniy
tyrimai, taciau tik vieno is$ Siy tyrimy metu gyviinai buvo gydomi rekomenduojama 10 mg/kg KS doze
iki 10 dieny. Statistinés duomeny analizés nebuvo galima atlikti, todél iSlauka buvo nustatyta pagal
kitag metoda. Po 5 pary né viena likuciy reikSmé nesieké DLK ribos. Pridéjus atsargine 20 % laiko
atkarpa tyrimo trikumams kompensuoti, nustatyta 6 pary iSlauka, kurig rekomenduojama taikyti
triusiy skerdienai ir subproduktams, kai Sie gyviinai gydomi rekomenduojama 10 mg/kg KS doze ir
jiems po oda leidziami 25 mg/ml stiprumo vaistai.

Naudos ir rizikos jvertinimas

Ivertintos indikacijos laikomos suderintomis su atsakingo fluorochinolony naudojimo gyvinams
principais.

Siekiant optimizuoti enrofloksacino dozavima ir iSvengti bakterijy atsparumo Siam vaistui iSsivystymo,
prieita prie ivados, kad 2,5 mg/kg KS paros doze reikia iSbraukti iS visy su galvijais susijusiy,
indikacijy. Si i$vada taip pat taikytina E. coli sukelty kiauliy virdkinimo trakto infekcijy ir septicemijos
gydymo indikacijai.

9 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or
minor species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf.

77/97


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf

I15laukos laikotarpius reikia i$ dalies pakeisti taip, kaip pasiilyta, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma.

Ivertinus turimus duomenis, buvo rekomenduotos kelios kontraindikacijos ir {sp&jimai saugiam vaisty
naudojimui uztikrinti.

Nuspresta, kad bendras | Sig procediirg jtraukty vaisty naudos ir rizikos balansas yra teigiamas, jeigu
bus padaryti rekomenduojami preparato informaciniy dokumenty pakeitimai (zr. III priedq).

Pagrindas is dalies keisti preparato charakteristiky
santraukas, zenklinimga ir pakuotés lapelius

Kadangi

e remdamasis turimais duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad III priede nurodytos indikacijos yra
pagristos;

e remdamasis turimais duomenimis, CVMP laikési nuomoneés, kad 2,5 mg/kg KS paros dozé turi bati
iSbraukta i$ visy su galvijais susijusiy indikacijy;

e remdamasis turimais duomenimis, CVMP laikési nuomoneés, kad 2,5 mg/kg KS paros dozé turi bati
iSbraukta i$ E. coli sukelty kiauliy virskinimo trakto infekcijy ir septicemijos gydymo indikacijos;

e remdamasis turimais vaisto likuciy pasisalinimo i$ galvijy, kiauliy, aviu, ozky, triusiy, visty ir
kalakuty audiniy duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad jiems taikytini iSlaukos laikotarpiai turi
bati sulyginti, kad baty uztikrintas vartotojy saugumas;

e CVMP nuomone, bendras veterinariniy vaisty (zr. I priedg) naudos ir rizikos balansas yra
teigiamas, jeigu bus iS dalies pakeisti preparato informaciniai dokumentai;

CVMP rekomendavo keisti Baytril 2.5% injectable, Baytril 5% injectable, Baytril 10% injectable ir

susijusiy pavadinimy bei pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnj registruoty

susijusiy veterinariniy vaisty (zr. I priedq) rinkodaros leidimy salygas, kad baty iS dalies pakeistos
preparato charakteristiky santraukos, Zzenklinimas ir pakuotés lapeliai, kaip nurodyta III priede.
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11l priedas

Atitinkamuy vaisto aprasy, zenklinimo ir informaciniy lapeliy
skyriy pakeitimai



A. I priede iSvardyti vaistai, kuriu viename mililitre yra 25 mg
enrofloksacino

Vaisto apraSas

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, turi blti vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviny rasimi susijusi formuluoté:
4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviany rasis

Sunys

Virskinimo, kvépavimo ir Slapimo organy (jskaitant prostatitg, papildoma piometros gydymag
antibiotikais), odos ir zaizdy infekciju, otito (iSorinés ir vidurinés ausies), kuriuos sukelia
enrofloksacinui jautrios Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp. padermes, gydymas.

Kateés

Virskinimo, kvépavimo ir Slapimo organy (kaip papildomas piometros gydymas antibiotikais), odos ir
Zaizdy infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp. padermeés,
gydymas.

Kiaulés (parseliai)

Kvépavimo taky infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida, Mycoplasma
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae padermeés, gydymas.

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

TriuSiai

Virskinimo ir kvépavimo sistemy infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli,
Pasteurella multocida ir Staphylococcus spp. padermeés, gydymas.

Odos ir Zaizdy infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Staphylococcus aureus padermés,
gydymas.

Grauzikai, ropliai ir dekoratyviniai pauksdiai
Virskinimo ir kvépavimo sistemy infekcijy gydymas, kai pagal klinikine patirtj, jei jmanoma, patvirtintg
sukeéléjo jautrumo tyrimais, reikety rinktis enrofloksacina.

[traukti j visy vaisty vaisto aprasa:

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Enrofloksacino nenaudokite kartu su antibakterinémis medziagomis, kurios veikia kaip kvinolony
antagonistai (pvz., makrolidais, tetraciklinais ar fenikoliais).

Nenaudokite kartu su teofilinu, nes gali uzsitesti teofilino Salinimas.

Reikia biti atsargiems kartu duodant fluniksing ir enrofloksacing Sunims, norint iSvengti nepalankiy
reakcijy. Sumazeéjes vaisto klirensas dél kartu skiriamo fluniksino ir enrofloksacino reiskia, kad Sios
medziagos sgveikauja salinimo fazéje. Todél Sunims kartu skiriant enrofloksacing ir fluniksing padidéja
fluniksino AUC ir pusinés eliminacijos laikas, taip pat padidéja enrofloksacino pusinés eliminacijos
laikas ir sumazéja maksimali koncentracija.
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Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, turi bati vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviny rasimi susijusi formuluoté:

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda ir | raumenis.

Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

Siekiant uztikrinti tinkama dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad baty iSvengta per
mazy doziy skyrimo.

Sunys ir katés

5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/5 kg kiino svorio, per dieng Svirksc¢iant po oda
iki 5 dieny.

Gydyma galima pradéti injekciniu vaistu, o palaikyti enrofloksacino tabletémis. Gydymo trukme turi
biti pagrjsta gydymo trukme, patvirtinta atitinkamoms indikacijoms tableciy formos vaisto
informacijoje.

Kiaulés (parSeliai)

5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/5 kg kiino svorio, per dieng Svirksciant po oda
iki 5 dieny.

Gydyma galima pradeti injekciniu vaistu, o palaikyti enrofloksacino tabletémis. Gydymo trukme turi
blti pagrista gydymo trukme, patvirtinta atitinkamoms indikacijoms tableciy formos vaisto
informacijoje.

TriuSiai
10 mg/kg kiino svorio, kas atitinka 2 ml/5 kg kiino svorio, kartg per dieng Svirks¢iant po oda 5-10
dieny is eilés.

Grauzikai
10 mg/kg kino svorio, kas atitinka 0,4 ml/kg kiino svorio, kartg per dieng Svirksc¢iant po oda 5-10
dieny i$ eilés. Jeigu reikia, atsizvelgiant j klinikiniy poZzymiy sunkuma doze galima padvigubinti.

Ropliai

Ropliai yra Saltakraujai ir optimalaus lygio kiino temperatlirg palaiko iSoriniais Silumos Saltiniais, kad
tinkamai funkcionuoty visos organizmo sistemos. Todél medZiagy apykaita ir imuninés sistemos
aktyvumas labai priklauso nuo kino temperatiros. Taigi veterinarijos gydytojas turi Zinoti, kokios
temperatdros reikia atitinkamos rasies ropliui, ir konkretaus paciento hidracijos bakle. Be to, turi biti
atsizvelgiama | tai, kad tarp skirtingy risiy yra enrofloksacino farmakokinetikos skirtumy, kurie irgi turi
itakos sprendimui dél tinkamo ,,vaisto pavadinimas (jrasyti nacionalinius duomenis)" dozavimo. Todél
¢ia pateikiamas rekomendacijas galima naudoti kaip pradinj taskg nustatant individualig doze.

5-10 mg/kg kuno svorio, kas atitinka 0,2—-0,4 ml/kg kiino svorio, karta per dieng injekcija | raumenis 5
dienas is eilés.

Atskirais atvejais gali reiketi pailginti gydymo intervalg iki 48 valandy. Esant komplikuotoms
infekcijoms, gali reikéti didesniy doziy ir ilgesniy gydymo kursy. Jei ropliy inksty sistema yra vartine,
iSmintinga skirti medziagas | priekine kiino puse, kai jmanoma.
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Dekoratyviniai pauksciai
20 mg/kg kano svorio, kas atitinka 0,8 ml/kg kino svorio, kartg per dieng injekcija | raumenis 5-10
dieny is eilés. Komplikuoty infekcijy atvejais gali reikéti didesniy doziy.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, taikoma tokia islauka:
4.11 18lauka

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 13 paru.

TriuSiai:
skerdienai ir subproduktams — 6 paros.

Negalima naudoti pauksciams, kurie skirti Zmoniy maistui.

Ttraukti j visy vaisty vaisto aprasa ir iSbraukti esama teksta:
5.1. Farmakodinaminés savybés

Veikimo budas

Kaip molekuliniai fluorokvinolony taikiniai identifikuoti du DNR replikacijai ir transkripcijai batini
fermentai — DNR girazé ir topoizomeraze 1V. Tikslinj slopinima sukelia nekovalentinis fluorokvinolony
molekuliy jungimasis prie Siy fermenty. Replikacijos Sakuté ir transliacijos kompleksai negali testis uz
Siy fermento, DNR ir fluorokvinolono kompleksy. DNR ir iRNR sintezés slopinimas sukelia jvykius,
lemiancius greitai nuo vaisto koncentracijos priklausoma patogeninés bakterijos zitj. Enrofloksacino
veikimo bidas yra baktericidinis. Baktericidinis aktyvumas priklauso nuo koncentracijos.

Antibakterinio spektras

Enrofloksacinas veikia daugelj gramneigiamy bakterijy — Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pvz., Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., gramteigiamas bakterijas, tokias kaip Staphylococcus spp. (pvz., Staphylococcus
aureus) ir Mycoplasma spp., kai naudojamas rekomenduojamomis terapinémis dozémis.

Atsparumo tipai ir mechanizmai

Paskelbta, kad yra penki fluorokvinolony atsparumo Saltiniai: i) taskinés mutacijos genuose,
koduojanciuose DNR giraze ir (arba) topoizomeraze 1V, kas sukelia atitinkamo fermento pakitimus; ii)
vaisto pralaidumo pakitimai gramneigiamose bakterijose; iii) efliukso mechanizmai; iv) plazmidziy
sukeltas atsparumas; v) giraze saugantys baltymai. Visi mechanizmai lemia sumazéjusj bakterijy
jautruma_ fluorokvinolonams. Tarp fluorokvinolony klasés antibiotiky yra daznas kryzminis atsparumas.

Zenklinimas:

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, taikoma tokia islauka:

8. ISLAUKA

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 13 paru.

TriuSiai:
skerdienai ir subproduktams — 6 paros.

Negalima naudoti pauksciams, kurie skirti Zmoniy maistui.
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Informacinis lapelis:

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, turi bati vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviny rasimi susijusi formuluoté:
4. INDIKACIJOS

Sunys

Virskinimo, kvépavimo ir Slapimo organy (jskaitant prostatitg, papildoma piometros gydymag
antibiotikais), odos ir zaizdy infekciju, otito (iSorinés ir vidurinés ausies), kuriuos sukelia
enrofloksacinui jautrios Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp. padermes, gydymas.

Katés

Virskinimo, kvépavimo ir Slapimo organy (kaip papildomas piometros gydymas antibiotikais), odos ir
Zaizdy infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp. padermés,
gydymas.

Kiaulés (parseliai)

Kvépavimo taky infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida, Mycoplasma
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae padermeés, gydymas.

Virskinimo trakto infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

TriuSiai

Virskinimo ir kvépavimo sistemy infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli,
Pasteurella multocida ir Staphylococcus spp. padermeés, gydymas.

Odos ir Zaizdy infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Staphylococcus aureus padermés,
gydymas.

Grauzikai, ropliai ir dekoratyviniai pauksdiai
Virskinimo ir kvépavimo sistemy infekcijy gydymas, kai pagal klinikine patirtj, jei jmanoma, patvirtintg
sukéléjo jautrumo tyrimais, reikéty rinktis enrofloksacing.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, turi blti vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviiny rasimi susijusi formuluoté:

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti po oda ir | raumenis.

Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

Sunys ir katés

5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio (ks), kas atitinka 1 ml/5 kg kiino svorio, per dieng Svirks¢iant po
oda iki 5 dienu.

Gydyma galima pradéti injekciniu vaistu, o palaikyti enrofloksacino tabletémis. Gydymo trukme turi
biti pagrjsta gydymo trukme, patvirtinta atitinkamoms indikacijoms tableciy formos vaisto
informacijoje.

Kiaulés (parSeliai)
2,5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, kartg per dieng Svirksciant
i raumenis 3 dienas.
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Escherichia coli sukelta virskinimo trakto infekcija ar septicemija: 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio,
kas atitinka 2 ml/10 kg kiino svorio, kartg per dieng Svirksciant | raumenis 3 dienas.

Kiauléms reikia Svirksti | kaklg ties ausies pagrindu.

I vieng injekcijos | raumenis vietq reikéty susvirksti ne daugiau nei 3 ml.

TriuSiai
10 mg/kg kiino svorio, kas atitinka 2 ml/5 kg kiino svorio, kartg per dieng Svirks¢iant po oda 5-10
dieny is eilés.

Grauzikai
10 mg/kg kiino svorio, kas atitinka 0,4 ml/kg kiino svorio, kartg per dieng Svirksciant po oda 5-10
dieny i$ eilés. Jeigu reikia, atsizvelgiant j klinikiniy pozymiy sunkumg doze galima padvigubinti.

Ropliai

Ropliai yra Saltakraujai ir optimalaus lygio kiino temperatiirg palaiko iSoriniais Silumos Saltiniais, kad
tinkamai funkcionuoty visos organizmo sistemos. Todél medZiagy apykaita ir imuninés sistemos
aktyvumas labai priklauso nuo kiino temperatiros. Taigi veterinarijos gydytojas turi Zinoti, kokios
temperatiros reikia atitinkamos rasies ropliui, ir konkretaus paciento hidracijos bakle. Be to, turi biti
atsizvelgiama | tai, kad tarp skirtingy risiy yra enrofloksacino farmakokinetikos skirtumy, kurie irgi turi
jtakos sprendimui dél tinkamo ,vaisto pavadinimas (jrasyti nacionalinius duomenis)“ dozavimo. Todél
¢ia pateikiamas rekomendacijas galima naudoti kaip pradinj taskg nustatant individualig doze.

5-10 mg/kg kino svorio, kas atitinka 0,2—0,4 ml/kg kidno svorio, kartg per parg injekcija | raumenis 5
dienas is eilés.

Atskirais atvejais gali reiketi pailginti gydymo intervalg iki 48 valandy. Esant komplikuotoms
infekcijoms, gali reikéti didesniy doziy ir ilgesniy gydymo kursy. Jei ropliy inksty sistema yra varting,
iSmintinga skirti medziagas | priekine kiino puse, kai jmanoma.

Dekoratyviniai pauksciai
20 mg/kg kano svorio, kas atitinka 0,8 ml/kg kiano svorio, kartg per parg injekcija | raumenis 5-10
dieny is eilés. Komplikuoty infekcijy atvejais gali reikéti didesniy doziy.

Itraukti | visy vaisty infqrmacin'[ lapelj:
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvino kiino svorj, kad bty
iSvengta per mazy doziy skyrimo.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, taikoma tokia islauka:

10. ISLAUKA

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 13 paru.

TriuSiai:

skerdienai ir subproduktams — 6 paros.

Negalima naudoti pauksciams, kurie skirti Zmoniy maistui.

Itraukti | visy vaisty informacinj lapeli:
12. SPECIALIEJI NURODYMAI
Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
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Enrofloksacino nenaudokite kartu su antibakterinémis medziagomis, kurios veikia kaip kvinolony
antagonistai (pvz., makrolidais, tetraciklinais ar fenikoliais).Nenaudokite kartu su teofilinu, nes gali
uzsitesti teofilino 3alinimas. Reikia bti atsargiems kartu duodant fluniksing ir enrofloksacing Sunims,
norint iSvengti nepalankiy reakcijy. SumaZzéjes vaisto klirensas dél kartu skiriamo fluniksino ir
enrofloksacino reiskia, kad Sios medZiagos saveikauja Salinimo fazéje. Todél Sunims kartu skiriant
enrofloksacing ir fluniksing padidéja fluniksino AUC ir pusinés eliminacijos laikas, taip pat padidéja
enrofloksacino pusinés eliminacijos laikas ir sumazéja maksimali koncentracija.
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B. I priede iSvardyti vaistai, kuriy viename mililitre yra 50 mg
enrofloksacino

Vaisto apraSas

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, turi blti vartojama toliau pateikiama su

atitinkama gyviny rasimi susijusi formuluoté:
4.1 Paskirties gyvinuy riasys

Vietoj ,Pieninés avys/ériukai® ir ,Pieninés ozkos/oziukai" turi bati vartojami terminai ,Avys" ir ,0zkos".
Terming ,Jauni gyvuliai® reikia pakeisti terminu ,Galvijai (verseliai)".

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, turi biti vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyvdiny rasimi susijusi formuluoté:

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviany rasis

VersSeliai

Enrofloksacino nenaudokite kartu su antibakterinémis medziagomis, kurios veikia kaip kvinolony
antagonistai (pvz., makrolidais, tetraciklinais ar fenikoliais).

Nenaudokite kartu su teofilinu, nes gali uzsitesti teofilino Salinimas.

Reikia biti atsargiems kartu duodant fluniksing ir enrofloksacing Sunims, norint iSvengti nepalankiy
reakcijy. Sumazéjes vaisto klirensas dél kartu skiriamo fluniksino ir enrofloksacino reiskia, kad 3ios
medziagos saveikauja Salinimo fazéje. Todél Sunims kartu skiriant enrofloksacing ir fluniksing padidéja
fluniksino AUC ir pusinés eliminacijos laikas, taip pat padidéja enrofloksacino pusinés eliminacijos
laikas ir sumazéja maksimali koncentracija.

Avys

Virskinimo trakto infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

Ozkos

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida ir
Mannheimia haemolytica padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

Kiaulés

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. ir Actinobacillus pleuropneumoniae padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Sunys

Virskinimo, kvépavimo ir Slapimo organy sistemos infekcijy (jskaitant prostatitg, papildoma piometros
antibakterinj gydyma), odos ir Zaizdy infekcijy, otito (iSorinés ir vidurinés ausies), kuriuos sukelia
enrofloksacinui jautrios Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp. padermeés, gydymas.
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Katés

Virskinimo, kvépavimo ir Slapimo organy infekcijy (kaip papildomas piometros gydymas antibiotikais),
odos ir zaizdy infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios padermeés, pvz., Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp.,
gydymas.

Ttraukti | visy vaisty vaisto aprasa:

4.3 Kontraindikacijos
Negalima naudoti augantiems arkliams dél galimo sgnarinés kremzlés pazeidimo.

Itraukti | visy vaisty vaisto aprasa:

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Verselius per os gydzius 30 mg enrofloksacino kg kiino svorio 14 dieny, pastebéta degeneraciniy
sgnarinés kremzlés pokyciy.

Enrofloksacing 15 dieny rekomenduojamomis dozémis naudojus augantiems ériukams, atsirado

Itraukti | visy vaisty vaisto aprasa:

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Reikia biti atsargiems kartu duodant fluniksing ir enrofloksacing Sunims, norint iSvengti nepalankiy
reakcijy. Sumazéjes vaisto klirensas deél kartu skiriamo fluniksino ir enrofloksacino reiskia, kad Sios
medziagos saveikauja Salinimo fazéje. Todél Sunims kartu skiriant enrofloksacing ir fluniksing padidéja
fluniksino AUC ir pusinés eliminacijos laikas, taip pat padidéja enrofloksacino pusinés eliminacijos
laikas ir sumazéja maksimali koncentracija.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyvany risys jau patvirtintos, turi blti vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviiny rasimi susijusi formuluoteé:

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Svirksti | vena, po oda arba j raumenis.

Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

Siekiant uztikrinti tinkama dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad bty iSvengta per
mazy doziy skyrimo.

VerSeliai

5 mg enrofloksacino/kg kidno svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, kartg per dieng 3-5 dienas.
Uminis mikoplazminis artritas, sukeltas enrofloksacinui jautriy Mycoplasma bovis padermiy: 5 mg
enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kino svorio, kartg per dieng 5 dienas.

Vaistg galima skirti létai Svirksciant | veng arba po oda.

I vieng injekcijos po oda vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 10 ml.

Avys ir ozkos

5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, karta per dieng Svirksciant
po oda 3 dienas.

I vieng injekcijos po oda vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 6 ml.

Kiaulés

2,5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 0,5 ml/10 kg kino svorio, kartg per dieng
gvirksciant | raumenis 3 dienas.
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Escherichia coli sukelta virskinimo trakto infekcija ar septicemija: 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio,
kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, kartg per dieng Svirksc¢iant | raumenis 3 dienas.

Kiauléms reikia Svirksti | kaklg ties ausies pagrindu.

I vieng injekcijos | raumenis vietq reikéty susvirksti ne daugiau nei 3 ml.

v

Sunys ir katés
5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, karta per dieng svirksciant

po oda iki 5 dienu.

Gydyma galima pradeti injekciniu vaistu, o palaikyti enrofloksacino tabletémis. Gydymo trukme turi
biti pagrjsta gydymo trukme, patvirtinta atitinkamoms indikacijoms tableciy formos vaisto
informacijoje.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny rsys jau patvirtintos, taikoma tokia iSlauka:

4.11 1Slauka

VersSeliai:

Svirkstus | vena: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

SvirkStus po oda: skerdienai ir subproduktams — 12 paruy.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros;
pienui — 3 paros.

OZkos:
skerdienai ir subproduktams — 6 paros;
pienui — 4 paros.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 13 paruy.

Ttraukti j visy vaisty vaisto aprasa ir iSbraukti esama tekstq:
5.1. Farmakodinaminés savybés

Veikimo mechanizmas

Kaip molekuliniai fluorokvinolony taikiniai identifikuoti du DNR replikacijai ir transkripcijai batini
fermentai — DNR girazé ir topoizomeraze 1V. Tikslinj slopinima sukelia nekovalentinis fluorokvinolony
molekuliy jungimasis prie Siy fermenty. Replikacijos Sakuté ir transliacijos kompleksai negali testis uz
Siy fermento, DNR ir fluorokvinolono kompleksy. DNR ir iRNR sintezés slopinimas sukelia jvykius,
lemiancius greitg ir nuo vaisto koncentracijos priklausomg patogeninés bakterijos zitj. Enrofloksacino
veikimo bidas yra baktericidinis. Baktericidinis aktyvumas priklauso nuo koncentracijos.

Antibakterinis spektras
Enrofloksacinas veikia daugelj gramneigiamy bakterijy, tokiy kaip Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (pvz., Pasteurella

multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., gramteigiamas bakterijas, tokias kaip
Staphylococcus spp. (pvz., Staphylococcus aureus) ir Mycoplasma spp., kai haudojamas
rekomenduojamomis terapinémis dozemis.

Atsparumo tipai ir mechanizmai

Paskelbta, kad yra penki fluorokvinolony atsparumo Saltiniai: i) taskinés mutacijos genuose,
koduojanciuose DNR giraze ir (arba) topoizomeraze IV, kas sukelia atitinkamo fermento pakitimus; ii)
vaisto pralaidumo pakitimai gramneigiamose bakterijose; iii) efliukso mechanizmai; iv) plazmidziy
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sukeltas atsparumas; v) giraze saugantys baltymai. Visi mechanizmai lemia sumazéjusj bakterijy,
jautruma fluorokvinolonams. Tarp fluorokvinolonuy grupés antibiotiky yra daznas kryZzminis atsparumas.

Zenklinimas:

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny rdsys jau patvirtintos, taikoma tokia iSlauka:

8. ISLAUKA

Verseliai:

i.v.: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

s.c.: skerdienai ir subproduktams — 12 paruy.

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros;
pienui — 3 paros.

OZkos:
skerdienai ir subproduktams — 6 paros;
pienui — 4 paros.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 13 paru.

Informacinis lapelis:

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, turi bati vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviny rasimi susijusi formuluoté:

4. INDIKACIJOS

Verseliai

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma spp. padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Uminio mikoplazminio artrito, sukelto enrofloksacinui jautriy Mycoplasma bovis padermiy, gydymas.

Avys

Virskinimo trakto infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy, sukeltos septicemijos gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

OZzkos

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida ir
Mannheimia haemolytica padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

Kiaulés

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. ir Actinobacillus pleuropneumoniae padermeés, gydymas.

Virskinimo trakto infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.
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Sunys

Virskinimo, kvépavimo ir Slapimo organy sistemos infekcijy (jskaitant prostatitg, papildoma piometros
antibakterinj gydyma), odos ir zaizdy infekciju, otito (iSorinés ir vidurinés ausies), kuriuos sukelia
enrofloksacinui jautrios Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp. padermes, gydymas.

Katés

Virskinimo, kvépavimo ir Slapimo organy infekcijy (kaip papildomas piometros gydymas antibiotikais),
odos ir zaizdy infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios padermés, pvz., Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp.,
gydymas.

Itraukti j visy vaisty informacinj lapeli:
5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti augantiems arkliams dél galimo sanarinés kremzlés pazeidimo.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, turi biti vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviny rasimi susijusi formuluoté:

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vietoj ,Pieninés avys/ériukai® ir ,Pieninés ozkos/oziukai" turi biti vartojami terminai ,, Avys“ ir ,,0zkos".
Terming ,Jauni gyvuliai® reikia pakeisti terminu ,Galvijai (verseliai)".

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, turi bati vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviiny rasimi susijusi formuluoté:

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti | vena, po oda arba j raumenis.

Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

Verseliai

5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio (ks), kas atitinka 1 ml/10 kg kuno svorio, kartg per dieng 3-5
dienas.

Uminis mikoplazminis artritas, sukeltas enrofloksacinui jautriy Mycoplasma bovis padermiy: 5 mg
enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kuno svorio, karta per dieng 5 dienas.
Vaistg galima skirti létai Svirksciant | veng arba po oda.

I vieng injekcijos po oda vietq reikéty susvirksti ne daugiau nei 10 ml.

Avys ir oZkos

5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, karta per dieng svirksciant
po oda 3 dienas.

I vieng injekcijos po oda vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 6 ml.

Kiaulés

2,5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 0,5 ml/10 kg kino svorio, kartg per dieng
svirksciant | raumenis 3 dienas.

Escherichia coli sukelta virskinimo trakto infekcija ar septicemija: 5 mg enrofloksacino/kg kino svorio,
kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, kartg per dieng Svirksc¢iant | raumenis 3 dienas.

Kiauléms reikia Svirksti | kaklg ties ausies pagrindu.

I vieng injekcijos | raumenis vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 3 ml.
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Sunys ir katés

5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, kartg per dieng Svirksciant
po oda iki 5 dienu.

Gydyma galima pradeti injekciniu vaistu, o palaikyti enrofloksacino tabletémis. Gydymo trukme turi
blti pagrista gydymo trukme, patvirtinta atitinkamoms indikacijoms tableciy formos vaisto
informacijoje.

Itraukti | visy vaisty infqrmacin'[ lapelj:
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Siekiant uztikrinti tinkama dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad baty iSvengta per
mazy doziy skyrimo.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, taikoma tokia islauka:
10. ISLAUKA

VerSeliai:

Svirkstus | vena: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

SvirkStus po oda: skerdienai ir subproduktams — 12 paruy.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros;
pienui — 3 paros.

OZkos:
skerdienai ir subproduktams — 6 paros;
pienui — 4 paros.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 13 paru.

Itraukti | visy vaisty informacinj lapeli:

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinames.

VersSelius per os gydzius 30 mg enrofloksacino/kg kiino svorio 14 dieny, pastebéta degeneraciniy
sgnarinés kremzlés pokyciy.

Enrofloksacing 15 dieny rekomenduojamomis dozemis naudojus augantiems ériukams, atsirado

Saveika su Kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Reikia biti atsargiems kartu duodant fluniksing ir enrofloksacing Sunims, norint iSvengti nepalankiy
reakcijy. Sumazéjes vaisto klirensas dél kartu skiriamo fluniksino ir enrofloksacino reiskia, kad Sios
medziagos saveikauja Salinimo fazéje. Todél Sunims kartu skiriant enrofloksacing ir fluniksing padidéja
fluniksino AUC ir pusinés eliminacijos laikas, taip pat padidéja enrofloksacino pusinés eliminacijos

laikas ir sumazéja maksimali koncentracija.
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C. I priede iSvardyti vaistai, kuriy viename mililitre yra 100
mg _enrofloksacino

Vaisto aprasas

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, turi blti vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviiny rasimi susijusi formuluoté:
4.1 Paskirties gyvinuy rasys

Vietoj ,Pieninés avys/ériukai" ir ,Pieninés ozkos/oziukai" turi bati vartojami terminai ,Avys" ir ,Ozkos".

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, turi bati vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviny rasimi susijusi formuluoté:

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijai

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma spp. padermes, gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukelto Gminio sunkaus mastito gydymas.

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Jaunesniy nei 2 mety amziaus galvijy Gminio mikoplazminio artrito, sukelto enrofloksacinui jautriy
Mycoplasma bovis padermiy, gydymas.

Avys

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

Ozkos

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida ir
Mannheimia haemolytica padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

Kiaulés

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. ir Actinobacillus pleuropneumoniae padermés, gydymas.

élapimo organy infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Disgalaktijos po atsivedimo sindromo (PDS (MMA sindromo), kurj sukelia enrofloksacinui jautrios
Escherichia coli ir Klebsiella spp. padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Ttraukti j visy vaisty vaisto aprasa;:
4.3 Kontraindikacijos
Negalima naudoti augantiems arkliams dél galimo sgnarinés kremzlés pazeidimo.
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Ttraukti j visy vaisty vaisto aprasa;:

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

VersSelius per os gydzius 30 mg enrofloksacino/kg kiino svorio 14 dieny, pastebéta degeneraciniy
sgnarinés kremzlés pokyciu.

Enrofloksacing 15 dieny rekomenduojamomis dozeémis naudojus augantiems ériukams, atsirado

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, turi bati vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviny rasimi susijusi formuluoté:

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Svirksti | vena, po oda arba j raumenis.

Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavimag, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad bty iSvengta per
mazy doziy skyrimo.

Galvijai
5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/20 kg kiino svorio, kartg per dieng 3-5 dienas.

Jaunesniy nei 2 mety amziaus galvijy Gminis mikoplazminis artritas, sukeltas enrofloksacinui jautriy
Mycoplasma bovis padermiy: 5 mg enrofloksacino/kg kuno svorio, kas atitinka 1 ml/20 kg kiino svorio,
karta per dieng 5 dienas.

Vaistg galima skirti létai susvirksciant | veng arba po oda.

Escherichia coli sukeltas Gminis mastitas: 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 mI/20 kg
kno svorio, kartg per dieng dvi dienas is eilés.

Antrg doze galima susvirksti po oda. Tokiu atveju galioja injekcijos po oda iSlauka.

I vieng injekcijos po oda vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 10 ml.

Avys ir ozkos

5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/20 kg kiino svorio, kartg per dieng Svirksciant
po oda 3 dienas.

1 vieng injekcijos po oda vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 6 ml.

Kiaulés

2,5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 0,5 ml/20 kg kino svorio, kartg per dieng
svirksciant | raumenis 3 dienas.

Escherichia coli sukelta virskinimo trakto infekcija ar septicemija: 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio,
kas atitinka 1 ml/20 kg kiino svorio, kartg per dieng Svirksc¢iant | raumenis 3 dienas.

Kiauléms reikia Svirksti | kaklg ties ausies pagrindu.

I vieng injekcijos | raumenis vietq reikéty susvirksti ne daugiau nei 3 ml.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, taikoma tokia iSlauka:
4.11 18lauka

Galvijai:

Svirkstus | veng:

skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

pienui — 3 paros;

Svirkstus po oda:

skerdienai ir subproduktams — 12 pary;

pienui — 4 paros.
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Avys:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros;
pienui — 3 paros.

OZkos:
skerdienai ir subproduktams — 6 paros;
pienui — 4 paros.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

Itraukti | visy vaisty vaisto aprasg ir iSbraukti esamag tekstq:
5.1 Farmakodinaminés savybés

Veikimo mechanizmas

Kaip molekuliniai fluorokvinolony taikiniai identifikuoti du DNR replikacijai ir transkripcijai batini
fermentai — DNR giraze ir topoizomerazé IV. Tikslinj slopinima sukelia nekovalentinis fluorokvinolony,
molekuliy jungimasis prie Siy fermenty. Replikacijos Sakuté ir transliacijos kompleksai negali testis uz
siy fermento, DNR ir fluorokvinolono kompleksy. DNR ir iRNR sintezés slopinimas sukelia jvykius,
lemiancius greitg ir nuo vaisto koncentracijos priklausomg patogeninés bakterijos zatj. Enrofloksacino
veikimo biddas yra baktericidinis. Baktericidinis aktyvumas priklauso nuo koncentracijos.

Antibakterinis spektras
Enrofloksacinas veikia daugelj gramneigiamuy bakterijy, tokiy kaip Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (pvz., Pasteurella

multocida), gramteigiamas bakterijas — Staphylococcus spp. (pvz., Staphylococcus aureus) ir
Mycoplasma spp., kai naudojamas rekomenduojamomis terapinémis dozémis.

Atsparumo tipai ir mechanizmai

Paskelbta, kad yra penki fluorokvinolony atsparumo Saltiniai: i) taskinés mutacijos genuose,
koduojanciuose DNR giraze ir (arba) topoizomeraze 1V, kas sukelia atitinkamo fermento pakitimus; ii)
vaisto pralaidumo pakitimai gramneigiamose bakterijose; iii) efliukso mechanizmai; iv) plazmidziy
sukeltas atsparumas; v) giraze saugantys baltymai. Visi mechanizmai lemia sumazéjusj bakterijy
jautruma fluorokvinolonams. Tarp fluorokvinolony grupés antibiotiky yra daznas kryzminis atsparumas.

Zenklinimas:

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, taikoma tokia islauka:

8. ISLAUKA

Galvijai:

i.v.: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;
pienui — 3 paros.

s.c.: skerdienai ir subproduktams — 12 paruy.
pienui — 4 paros.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros;
pienui — 3 paros.

Oz7kos:

skerdienai ir subproduktams — 6 paros;
pienui — 4 paros.
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Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

Informacinis lapelis:

4. INDIKACIJOS

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, turi bati vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviny rasimi susijusi formuluoté:

Galvijai

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma spp. padermes, gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukelto Gminio sunkaus mastito gydymas.

Virskinimo trakto infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermeés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Jaunesniy nei 2 mety amziaus galvijy Gminio mikoplazminio artrito, sukelto enrofloksacinui jautriy
Mycoplasma bovis padermiu, gydymas.

Avys
Virskinimo trakto infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

Ozkos

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida ir
Mannheimia haemolytica padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

Kiaulés

Kvépavimo sistemos infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. ir Actinobacillus pleuropneumoniae padermés, gydymas.

Slapimo organy infekciju, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermeés, gydymas.
Disgalaktijos po atsivedimo sindromo (PDS (MMA sindromo), kurj sukelia enrofloksacinui jautrios
Escherichia coli ir Klebsiella spp. padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés, gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Itraukti | visy vaisty informacinj lapeli:
5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti augantiems arkliams dél galimo sgnarinés kremzlés kenksmingo pazeidimo.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, turi biti vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviny rasimi susijusi formuluoté:

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vietoj ,Pieninés avys/ériukai® ir ,Pieninés ozkos/oziukai" turi biti vartojami terminai ,,Avys“ ir ,,0zkos".
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Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, turi bati vartojama toliau pateikiama su
atitinkama gyviiny rasimi susijusi formuluoté:

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti | vena, po oda arba j raumenis.

Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

Galvijai
5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/20 kg kiino svorio, kartg per dieng 3-5 dienas.

Jaunesniy nei 2 mety amziaus galvijy Gminis mikoplazminis artritas, sukeltas enrofloksacinui jautriy
Mycoplasma bovis padermiy: 5 mg enrofloksacino/kg kuno svorio, kas atitinka 1 ml/20 kg kiino svorio,
karta per dieng 5 dienas.

Vaistg galima skirti létai susvirksciant | veng arba po oda.

Escherichia coli sukeltas iminis mastitas: 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/20 kg
kno svorio, kartg per dieng dvi dienas is eilés.

Antrg doze galima susvirksti po oda. Tokiu atveju galioja injekcijos po oda islauka.

I vieng injekcijos po oda vietg reikéty, susvirksti ne daugiau nei 10 ml.

Avys ir oZkos

5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/20 kg kiino svorio, karta per dieng svirksciant
po oda 3 dienas.

I vieng injekcijos po oda vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 6 ml.

Kiaulés

2,5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 0,5 ml/20 kg kino svorio, kartg per dieng
svirksciant | raumenis 3 dienas.

Escherichia coli sukelta virskinimo trakto infekcija ar septicemija: 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio,
kas atitinka 1 ml/20 kg kiino svorio, kartg per dieng Svirksc¢iant | raumenis 3 dienas.

Kiauléms reikia Svirksti | kaklg ties ausies pagrindu.

I vieng injekcijos | raumenis vietq reikéty susvirksti ne daugiau nei 3 ml.

[traukti | visy vaisty informacinj lapeli:

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Siekiant uztikrinti tinkama dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad baty iSvengta per
mazy doziy skyrimo.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, taikoma tokia islauka:

10. ISLAUKA

Galvijai:

susvirkstus j vena:

skerdienai ir subproduktams — 5 paros;
pienui — 3 paros;

susvirkstus po oda:

skerdienai ir subproduktams — 12 paruy;
pienui — 4 paros.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros;
pienui — 3 paros.

Oz7kos:

skerdienai ir subproduktams — 6 paros;
pienui — 4 paros.
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Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

Itraukti j visy vaisty informacinj lapeli:

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams.

Verselius per os gydzius 30 mg enrofloksacino/kg kiino svorio 14 dieny, pastebéta degeneraciniy
sanarinés kremzlés pokyciuy.

Enrofloksacing 15 dieny rekomenduojamomis dozémis naudojus augantiems ériukams, atsirado
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