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Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP)

Misljenje nakon arbitraze u skladu s ¢lankom 34* za
Baytril 2,5% injekcijsku otopinu, Baytril 5% injekcijsku
otopinu, Baytril 10% injekcijsku otopinu i njihove
pridruzene nazive

Medunarodni nezastic¢eni naziv (INN): enrofloksacin

Temeljne informacije

Enrofloksacin je sinteticki kemoterapeutik iz klase fluorokinolonskih derivata karboksili¢ne kiseline.
Posjeduje antibakterijsku aktivnost protiv Sirokog spektra gram-negativnih i gram-pozitivnih bakterija.
Enrofloksacin je predviden samo za veterinarsku primjenu.

Baytril 2,5% injekcijska otopina, Baytril 5% injekcijska otopina i Baytril 10% injekcijska otopina i
njihovi pridruZeni nazivi otopine su za injekcije koje sadrze enrofloksacin u koli¢inama od 25 mg/ml, 50
mg/ml odnosno 100 mg/ml.

Zbog razlic¢itih nacionalnih odluka koje su donijele drzave Clanice s obzirom na ciljne vrste, indikacije,
doziranje i karencije, a u vezi odobrenja za Baytril 2,5% injekcijsku otopinu, Baytril 5% injekcijsku
otopinu i Baytril 10% injekcijsku otopinu i njihove pridruzene nazive, 26. listopada 2012. godine
Francuska je uputila predmet na arbitrazu na CVMP u skladu s ¢lankom 34. stavkom 1. Direktive
2001/82/EZ kako bi se rijeSile razlike u informacijama za nacionalno odobrene proizvode Sirom
Europske unije.

Postupak procjene zapoceo je 7. studenog 2012. Povjerenstvo je odabralo M. Holzhauser-Albertija kao
ocjenitelja i C. Mufioza Madera kao suocjenitelja. Nositelji odobrenja podnijeli su pisana objasnjenja
17. lipnja 2013., 10. sije¢nja 2014. i 12. ozujka 2014.

Na temelju procjene trenutno dostupnih podataka CVMP je smatrao da profil koristi i rizika lijekova
Baytril 2,5% injekcijske otopine, Baytril 5% injekcijske otopine i Baytril 10% injekcijske otopine i

! Clanak 34. Direktive 2001/82/EZ, kako je izmijenjena.
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njihovih pridruzenih naziva ostaje pozitivan te podloZzan promjenama u informacijama o proizvodu.
Povjerenstvo je vecinski usvojilo pozitivno misljenje 9. travnja 2014.

Popis imena predmetnih proizvoda nalazi se u Prilogu I. Znanstveni zakljucci nalaze se u Prilogu II.
skupa sa Sazetkom opisa svojstava, oznacivanjem i uputom o VMP-u u Prilogu I11.

Europska Komisija pretvorila je kona¢no misljenje u odluku 1. rujna 2014.

Misljenje nakon arbitraze u skladu s ¢lankom 340F za Baytril 2,5% injekcijsku otopinu,

Baytril 5% injekcijsku otopinu, Baytril 10% injekcijsku otopinu i njihove pridruzene

nazive
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