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Arvamus parast artikli 34" kohast esildist ravimite Baytril
2,5% sustelahus, Baytril 5% sustelahus ja Baytril 10%
sUstelahus ja sarnaste nimetuste kohta

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus: enrofloksatsiin

Taustteave

Enrofloksatsiin on siinteetiline kemoterapeutiline aine, mis kuulub fluorokinolooni karboksuilhappe
derivaatide klassi. Enrofloksatsiinil on antibakteriaalne toime paljude gramnegatiivsete ja
grampositiivsete bakterite suhtes. Enrofloksatsiin on ette nahtud Uksnes veterinaarseks kasutamiseks.

Baytril 2,5% sustelahus, Baytril 5% sustelahus ja Baytril 10% sustelahus ja sarnased nimetused on
sUstelahused, mis sisaldavad vastavalt 25 mg/ml, 50 mg/ml ning 100 mg/ml enrofloksatsiini.

Et lilkmesriikide riiklikud otsused ravimite Baytril 2,5% sistelahus, Baytril 5% slstelahus ja Baytril
10% sustelahus ja sarnaste nimetuste muugilubade kohta erinesid sihtliikide, ndidustuste,
annustamise ja keeluaegade osas, esitas Prantsusmaa 26. oktoobril 2012 veterinaarravimite komiteele
direktiivi 2001/82/EU artikli 34 I6ike 1 kohase esildise, et kdrvaldada riiklike miiigilubade ravimiteabe
lahknevused Euroopa Liidus.

Esildismenetlus algas 7. novembril 2012. Komitee méaras hindajaks M. Holzhauser-Alberti ja
kaashindajaks C. Mufioz Madero. Mugiloa hoidjad esitasid kirjalikud markused 17. juunil 2013,
10. jaanuaril 2014 ja 12. martsil 2014.

Olemasolevate andmete hindamise alusel jareldas veterinaarravimite komitee, et ravimite Baytril 2,5%
sustelahus, Baytril 5% sustelahus ja Baytril 10% siistelahus ja sarnaste nimetuste kasulikkuse ja riski
profiil on endiselt positiivne, kuid ravimiteavet tuleb muuta. Komitee vottis positiivse arvamuse
h&aalteenamusega vastu 9. aprillil 2014.

1 Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikkel 34.
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Asjaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused Il lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvdte, margistus ja pakendi infoleht 111 lisas.

Loplik arvamus vormistati Euroopa Komisjoni otsusena 1. septembril 2014.

Arvamus parast artikli 340F kohast esildist ravimite Baytril 2,5% sustelahus, Baytril
5% sustelahus ja Baytril 10% sustelahus ja sarnaste nimetuste kohta
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