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34" artiklan mukaiseen menettelyyn liittyva
elainladkekomitean lausunto Baytril 10 % .oraaliliuoksesta
ja sen muista kauppanimista

Kansainvélinen yleisnimi (INN): enrofloksasiini

Taustatietoa

Enrofloksasiini on synteettinen kemoterapeuttinen aine, joka kuuluu fluorokinolonikarboksyylihapon
johdoksiin. Se on laajakirjoinen antibakteerinen aine, joka tehoaa moniin gramnegatiivisiin ja
grampositiivisiin bakteereihin. Enrofloksasiini on tarkoitettu yksinomaan eldinladkevalmisteeksi.

Baytril 10 % -oraaliliuos ja sen muut kauppanimet sisaltdvat 100 mg enrofloksasiinia yhdessad ml:ssa
oraaliliuosta kaytettavaksi juomavedessa. Tuotteet on hyvaksytty kaytettaviksi kanojen, kalkkunoiden
ja kanien hengitysteiden ja ruoansulatuskanavan infektioihin, joita aiheuttavat enrofloksasiinille herkat
bakteerit.

Koska jasenvaltiot ovat tehneet eridvia kansallisia paattksia esimerkiksi kohde-elainlajeista,
kayttdaiheista, annettavista annoksista ja varoajoista Baytril 10 % -oraaliliuoksen ja sen muiden
kauppanimien myyntilupien osalta, Yhdistynyt kuningaskunta siirsi 15. lokakuuta 2010 asian
elainldédkekomitean kasiteltavéksi direktiivin 2001/82/EY 34 artiklan 1 kohdan mukaisesti Euroopan
unionin eri jadsenvaltioissa hyvaksyttyjen tuotetietojen vélisten erojen ratkaisemiseksi.

Lausuntopyyntémenettely kaynnistyi 11. marraskuuta 2010. Elainld&dkekomitean nimityksesta
esittelijaksi tuli Ruth Kearsley, jonka sijalle tuli my6hemmin Helen Jukes, ja avustavaksi esittelijaksi tri
Lotte Winther, jonka sijalle tuli my6hemmin tri Ellen-Margrethe Vestergaard.

Myyntiluvan haltijat antoivat kirjallisia selvityksid 12. elokuuta 2011 ja 14. helmikuuta 2012. Suulliset
selvitykset annettiin 14. toukokuuta 2012.

Esittelijdiden laatiman kéytettavissa olevien tietojen arvioinnin perusteella eldinladkekomitea katsoi,
ettd Baytril 10 % -oraaliliuoksen ja sen muiden kauppanimien hydty-riskisuhde on edelleen

! Direktiivin 2001/82/EY 34 artikla.
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myonteinen edellyttaen, ettd myyntiluvat muutetaan suositeltujen tuotetietojen mukaisesti ja etta
myyntilupiin liitetadn ehto. Elainldadkekomitea antoi asiasta mydnteisen lausunnon 14. kesakuuta 2012.

Kyseisten valmisteiden nimet on luetteloitu liitteessa I. Tieteelliset paatelmat on esitetty liitteessa 1l ja
muutetut valmisteyhteenvedot, pakkausselosteet ja myyntipdallysmerkinnéat liitteessa Il11. Myyntilupiin
liittyva ehto esitetaan liitteessa IV.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon péaatokseksi 8. lokakuuta 2012.
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