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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle &ldnku 35*
pro pripravky Baytril 2,5% injekcni roztok, Baytril 5%
injekCni roztok a Baytril 10% injekCni roztok a souvisejici
nazvy a pribuzné veterinarni lIéCivé pripravky

Mezinarodni nechranény nazev (INN): enrofloxacinum

Podkladové informace

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

Dne 22. dubna 2013 predloZilo Spanélsko agentufe ozndmeni o postoupeni zaleZitosti tykajici se
piipravkd Baytril 2,5% injekéni roztok, Baytril 5% injekéni roztok a Baytril 10% injekéni roztok

a souvisejicich nazvl a piibuznych veterinarnich Iéc¢ivych pfipravkl k prezkoumani podle ¢lanku 35
smérnice 2001/82/ES. Vybor CVMP byl pozadan, aby vzhledem k dostupnym udajlim zvazil, jaké
indikace, rezimy davkovani a doby trvani 1ééby by mély byt u dotéenych piipravkl pouzivany s cilem
zajistit G¢innost a bezpeénost cilovych druhl zvifat a minimalizovat riziko rozvoje rezistence vici
antimikrobi&lnim latkam. Vybor CVMP byl také pozadan, aby posoudil, jaké ochranné Ihity se maji
vztahovat na dotéené ptipravky v pFipadé jednotlivych cilovych druhd.

Prezkoumani bylo zahajeno dne 15. kvétna 2013. Vybor jmenoval zpravodajkou pani C. Mufioz
Maderovou a spoluzpravodajem pana M. Holzhauser-Albertiho. Néktefi Zadatelé a drzitelé rozhodnuti
o registraci predlozili pisemna vysvétleni do 30. zafi 2013 a 3. G4nora 2014.

Na zaklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd dospél vybor CVMP k nézoru, ze celkovy
pomér prinost a rizik téchto pripravkl zlstava pFiznivy za predpokladu, Ze budou provedeny Upravy
v informacich o piipravku. Vybor proto dne 9. dubna 2014 pfijal vétsinou hlast kladné stanovisko,
v némz doporucil zmény podminek rozhodnuti o registraci pfipravkd Baytril 2,5% injekéni roztok,

 Elanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Baytril 5% injekéni roztok, Baytril 10% injekéni roztok a souvisejicich nazvl a pFibuznych veterinarnich
lé¢ivych pFipravkd.
Seznam nazv{ dotéenych piipravkl je uveden v priloze I, védecké zavéry v piiloze Il a upravené znéni

souhrnd udajl o pFipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informaci v pfiloze I11I.

rvr

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

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 350F pro prFipravky Baytril 2,5%

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

nazvy a pribuzné veterinarni IéCivé pripravky
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