I. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyek tulajdonosai, a termék
nevei, gyogyszerformai, hataserosségei, allatfajok, élelmezés
egészségiigyi varakozasi idok ez egyes tagallamokban
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Tagallam Forgalomba hozatali Név INN Hataserésség | Gyogyszer- Allatfajok Elelmezés
EU/EEA engedély tulajdonosa forma egészségiigyi
varakozasi idok
Belgium BAYER SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsOleges oldat | Broilercsirke és 3 nap
J.E. Mommaertslaan 14 orale oplossing pulyka Arutojast termeld allatok
1831 Diegem (Machelen) kezelésére hasznalni tilos.
BELGIUM
Bulgaria Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és Broilercsirke 3 nap
GmbH oral solution pulyka Pulyka 3 nap
51368 Leverkusen
Németorszag
Ciprus Bayer Animal Health Baytril oral Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és 3 nap
GmbH solution 10% pulyka
51368 Leverkusen
Németorszag
Dania Bayer Animal Health Baytril Vet. Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és 3 nap
GmBH Oral oplgsning pulyka
51368 Leverkusen
Németorszag
Franciaorszag Bayer Sante Baytril 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és 4 nap
220 Avenue De La Solution pulyka Arutojast termel6 allatok
Recherche Buvable kezelésére hasznalni tilos.
59120 Loos
Franciaorszag
Németorszag Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és Broilercsirke 3 nap
51368 Leverkusen pulyka Pulyka 3 nap
Németorszag Arutojast termel6 allatok
kezelésére hasznalni tilos.
Gorogorszag Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és Broilercsirke 3 nap

GmbH
51368 Leverkusen
Németorszag

oral solution

pulyka

Arutojast termeld allatok
kezelésére hasznalni tilos
Pulyka 3 nap.

Arutojast termel6 allatok
kezelésére hasznalni tilos
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Tagallam Forgalomba hozatali Név INN Hataserésség | Gyogyszer- Allatfajok Elelmezés
EU/EEA engedély tulajdonosa forma egészségiigyi
varakozasi idok
Magyarorszag Bayer Hungaria Kft. Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és Broilercsirke 3 nap
Alkotds u. 50. bels6leges pulyka Pulyka 3 nap
1123 Budapest oldat Arutojast termel6 allatok
Magyarorszag kezelésére hasznalni tilos.
frorszag Bayer Limited Bayer 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és Kezelés alatta a
Animal Health Division Oral Solution pulyka madarakat levagni tilos.
The Atrium Kezelés utan 3 napon
Blackthorn Road belll a csirkéket emberi
Dublin 18 fogyasztasra levagni tilos.
Irorszag Kezelés utan 3 napon
belil a pulykakat emberi
fogyasztasra levagni tilos.
Olaszorszag Bayer S.p.a. Baytril 10% OL | Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és Broilercsirke és pulyka
Viale Certosa 130 Oral solution pulyka 3 nap
1-20156 Milan Nydl 15 nap
Olaszorszag Arutojast termel6 allatok
kezelésére hasznalni tilos.
Olaszorszag Bayer S.p.a. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Belsdleges oldat | Broilercsirke és 3 nap
Viale Certosa 130 Oral solution pulyka Arutojast termel6 allatok
I-20156 Milan kezelésére hasznalni tilos.
Olaszorszag
Hollandia Bayer B.V. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Belsdleges oldat | Broilercsirke és Broilercsirke 3 nap
Animal Health Division Orale pulyka Pulyka 4 nap
Energieweg 1 Oplossing voor
3641 RT Mijdrecht kippen
Hollandia kalkoenen
Portugalia BAYER PORTUGAL, SA BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és Broilercsirke 7 nap

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugalia

SOLUCAO
ORAL

pulyka

Pulyka 10 nap
Arutojast termel6 allatok
kezelésére hasznalni tilos.
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Tagallam Forgalomba hozatali Név INN Hataserésség | Gyogyszer- Allatfajok Elelmezés
EU/EEA engedély tulajdonosa forma egészségiigyi
varakozasi idok
Romania BAYER HEALTH CARE AG | Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és Broilercsirke és pulyka
51368 Leverkusen pulyka 3 nap
Németorszag Arutojast termel6 allatok
kezelésére hasznalni tilos.
Szlovénia Bayer d.o.o0. BAYTRIL 10 % | Enrofloxacin 100 mg/ml Belsdleges oldat | Broilercsirke és Broilercsirke 3 nap
BravniCarjeva 13 pulyka Pulyka 3 nap
Ljubljana
Szlovénia
Svédorszag Bayer Animal Health Baytril® vet. Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és 3 nap
GmbH pulyka Arutojast termeld allatok
51368 Leverkusen kezelésére hasznalni tilos.
Németorszag
Egyestilt Bayer plc Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat | Broilercsirke és Ne alkalmazzuk
Kiralysag Animal Health Division Oral Solution pulyka tojoallomanyokon a

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire

RG14 1JA
Egyesult Kiralysag

termelést megel6zé 14
napon beldl.

Broilercsirke 8 nap
Arutojast termel6 allatok
kezelésére hasznalni tilos
Pulyka 8 nap.
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és az alkalmazasi eldiras,
a cimkeszoveg és a betegtajékoztatéo modositasanak indoklasa
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A Baytril 10% belsodleges oldat és kapcsolodo nevek
(lasd I. melléklet) tudomanyos értékelésének altalanos
osszefoglalasa

1. Bevezetés

A Baytril 10% belsdleges oldat és kapcsolddé nevek az ivovizben alkalmazandé belséleges oldat
millilitereként 100 mg enrofloxacint tartalmaznak. A Baytril 10% belsdleges oldat és kapcsoldédd nevek
olyan allatgydgyaszati készitmények, amelyek hasznalatat a csirke, pulyka és nyul célallatfajokban az
enrofloxacinra érzékeny azonositott baktériumok altal okozott 1égzérendszeri és emésztérendszeri
fert6zések kezelésére engedélyezték.

2010. oktdber 15-én az Egyesiilt Kiralysag értesitést klildott a CYMP/Eurodpai Gydgyszerligynokség
szamara a Baytril 10% belsbleges oldat és kapcsoldédd nevek ligyében a moédositott 2001/82/EK
iranyelv 34(1) cikke szerint inditott beterjesztésrol. A beterjesztést az Egyesult Kiralysag az EU eltéré
nemzeti szint(i dontései miatt inditotta, melyek kdvetkeztében eltérések vannak a Baytril 10%
belsGleges oldat és kapcsolddd nevek terméktajékoztatoi kozott.

A jelenleg érvényes alkalmazasi el6irdsok az alabbi fobb terileteken térnek el egymastdl:
e Célallat fajok;
e Javallatok;
e Adagolas;
o Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6;
e A felhasznalo figyelmébe;

e Felhasznalhatosagi idGtartam.

2. A rendelkezésre allé6 adatok megbeszélése

2.1. Célallat faj(ok), javallatok és adagolas

Csirkék és pulykak

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai megerdsitették, hogy egyik tagallamban sem vontak
vissza, tagadtdk meg, érvénytelenitették vagy fliggesztették fel a csirkéknél vagy pulykaknal
alkalmazandé készitmény forgalomba hozatali engedélyét.

Az egyes tagallamokban engedélyezett terméktajékoztaték nem tartalmaztdk az 6sszes javallatot.
A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai megegyeztek abban, hogy torlik az alabbi javallatokat
a terméktajékoztatdbdl, mivel ezeket kevés adat tamasztja ala és/vagy a javallatok nem voltak
0sszhangban a fluorokinolonok felelGsségteljes hasznalataval: Salmonella, Streptococcus spp,
Staphylococcus spp, Klebsiella, Erysipelothrix rhusiopathae.

Kielégit6 adatokat nyGjtottak be, amelyek tamogatjak a javasolt harmonizalt adagolasi rendben
alkalmazott enrofloxacin alkalmazasat az Avibacterium paragallinarum, a Pasteurella multocida, a
Mycoplasma gallisepticum és a Mycoplasma synoviae kezelésére csirkéknél, illetve a Mycoplasma
gallisepticum, a Mycoplasma synoviae és a Pasteurella multocida kezelésére pulykaknal.

Bar a tagallamok tobbsége 10 mg/kg adagolasi rendet alkalmazott csirkéknél és pulykaknal, a dézis
2,5 mg/testtémegkg és 10 mg/testtémegkg, a kezelés id6tartama pedig 3 és 10 nap k6zott valtozott. A
benyujtott adatok alapjan azonban nem hatdrozhaté meg az Escherichia coli kezelésére alkalmazandé
optimalis adagolasi rend sem csirkék, sem pulykak esetében. Csirkék esetében a benyujtott EU
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vizsgalatok hozzavetGleg 25 évesek, kizardlag kisérletes fert6zéseket foglalnak magukban, és abban az
id6ében készlltek, amikor az E. coli minimalis gatlé koncentracidja (MIC) szignifikansan alacsonyabb volt
az E. coli jelenlegi MIC értékénél. Azokban a vizsgalatokban, amelyekben mg/kg értékben lehetett
szamitani a ddzist, annak ellenére, hogy a megkozelitleg 10 mg/testtomegkg dozis metafilaxisként
hatasos volt, Ugy tlint, hogy az ezt meghaladé doézis hatasosabb volt az E. coli kezelésében. A pulykakat
illetéen benyujtott tovabbi vizsgalatok altalanossagban tamogattak a javasolt 10 mg/testtomegkg
adagolasi rendet. Mivel azonban ennek a minor allatfajnak a tekintetében korlatozott mennyiség(i adat
all rendelkezésre az E. coli kezelésére vonatkozdan, és az extrapolaciot a csirkék targyaban
rendelkezésre bocsatott adatokbol végezték, bizonyos aggalyok tovabbra is fennallnak. A forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjai rendelkezésre bocsatottak az enrofloxacin/E. coli alapvetd PK/PD
analizisét, amely azonban nem tdmogatta egyértelmlen a 10 mg/testtdmegkg adagolasi rendet, és arra
is utalt, hogy a magasabb dézis el6nydsebb lehet.

Nem all rendelkezésre elegendd adat sem a kezelés optimalis adagolasi rendjének meghatarozasahoz,
sem pedig ahhoz, hogy a bizottsag alternativ adagoldsi rendet javasoljon a szarnyasoknal, ezért (j
vizsgalatokra van szlikség. Figyelembe kell venni azonban, hogy mivel a szarnyasokban talalhatd E coli
gyakran rezisztens az elsé vonalbeli antimikrobidlis szerekkel szemben, a fluorokinolonokat rendkivil
fontos allatorvosi antimikrobialis szereknek tartjak az ebben a fajban el6forduld colibacillosis
septicaemia és krdnikus léguti fert6zések kezelésében, ezért fontos, hogy az alkalmazasi elGiras
tovabbra is tartalmazza ezt a javallatot. Ennek kdvetkeztében, és figyelembe véve a 34. cikk szerinti
jelen beterjesztés tartalmat, amely az alkalmazasi eldirdsok harmonizalasat tervezi, a CVMP azt
javasolta, hogy az enrofloxacin adagjat csirkék és pulykak esetében egyarant a 3-5 napon at
alkalmazott 10 mg/testtomegkg-os legmagasabb adagra harmonizaljak, amely adagot a tagallamok
tobbsége mar egyébként is jovahagyott. Ezzel a dontésével a CVMP elismeri, hogy rendelkezésre kell
allnia egy hatasos gydgyszernek az E. coli kezelésére, de a jovOben Uj adatokra lesz szlikség a
szarnyasok bels6leges kezelésére alkalmazott enrofloxacin tartalmu termékek adagolasi rendjének
optimalizalasahoz.

Nyulak

A nyul céldllat kategdriat kizarolag Olaszorszag terméktajékoztatdja tartalmazta. A forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai megerdsitették, hogy egyik tagallamban sem vontak vissza, tagadtak meg,
érvénytelenitették vagy fliggesztették fel a nyulaknal alkalmazandd készitmény forgalomba hozatali
engedélyét.

Az P. multocida és az E. coli javallatokra vonatkozdan a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
provokacids vizsgalatokat és 20 évvel ezelbtt végzett vizsgalatokbdl szarmazd minimalis helyszini
adatokat nyUjtottak be. A provokacids vizsgalatok arra utaltak, hogy a 10 mg/testtomegkg adag
hatdsosabb lenne a javasolt 5 mg/testtomegkg adagnal, klilontsképpen heveny esetek kezelésében.
Tovabba, abbdl az aggalybdl adéddan, hogy a tul alacsony dézis el6segitené az antimikrobialis
rezisztencia kialakulasat, a CVMP hozzajarult, hogy ennél a fajnal 5 napon at adott 10 mg/testtomegkg-
ra kell emelni a dézist a célbdl, hogy ez a minor allatfaj tovabbra is szerepelhessen a
terméktdjékoztatoban. Ez szintén 6sszhangban van ennek a fajnak/javallatnak az esetében az EU-ban
engedélyezett hasonlé termékek alkalmazasi elbirdsaban jelzett dézissal.

Elismerték azonban, hogy a megnévelt adagolasi rendet tdAmogaté adatok gyengék, és ezért feltételt
kell tdmasztani a forgalomba hozatali engedélyekkel szemben, miszerint (j adatok szilikségesek az
ennél a fajnal alkalmazott adagolasi rend alatamasztasara.

Mivel a Bordetella javallat esetében csak a MIC értéket és kevert fert6zésre vonatkozd minimalis
helyszini adatokat bocsatottak rendelkezésre, a terméktajékoztatdé nem tartalmazhatja ezt az
javallatot.
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A célallatok biztonsaga

A csirkék és a pulykak esetében két atfogo és friss referencia szemléltette a készitmény
alkalmazasanak kockazatat. A brojlercsirkék klinikailag jol toleraltak az 5 napon at alkalmazott akar
100 mg/testtomegkg dézist vagy a 3 héten at alkalmazott 30 mg/testtémegkg ddézist. Az 5 napon at
napi 50 mg/testtomegkg-os vagy ezt meghaladé dozis esetében a szévettani vizsgalatok a
brojlercsirkék izlleti porcat érint6 karos hatast igazoltak, de a labak elvaltozasai csak a legalabb

5 napon at adott, 100 mg/testtdmegkg-ot meghaladoé dézissal kezelt csirkéknél és pulykaknal voltak
észlelhet6k klinikailag. A referencidkban azt a kévetkeztetést vontak le, hogy a javasolt adagolasi rend
biztonsagos a javasolt adagolasi idétartamig.

A 6 napig 100 ppm (megkézelitéleg 10 mg/kg) adagolasi rendben adott, majd 3 nappal késébb
ismételt Baytril 10% bels6leges oldat alkalmazasat biztonsagosnak talaltak 30 napos nyulaknal,
nostény nyulaknal parzaskor és a parzas utan 15 nappal, valamint a szoptaté ndstény nyulaknal.
Tovabba a provokacids vizsgalatok bizonyitékkal szolgdlnak arra, hogy a nyulak tolerdljak az 5 napig
adott 10 mg/testtomegkg doézist.

A legutdbbi 10 év Id6szakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentései (PSUR) alapjan csirkék, pulykak és nyulak
esetében nincs bizonyiték chondrotoxicitasra.

Antimikrobialis rezisztencia

A CVMP kifejezte aggalyait az M. synoviae rezisztens torzseinek kisérleti koriilmények kozoétti (Le
Carrou et al!, 2006) és a hollandiai kereskedelmi szarnyasokban (Landman?, 2008) térténé
kialakulasat kiemeld referencidkkal kapcsolatban. Nehezen taldlhatok azonban bizonyitékok arra, hogy
a rezisztencia széles korben elterjedt volna az Eurdpai Unidban, vagy, hogy a ddzis hatéstalan lenne a
mycoplasmosis kezelésében.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal benyujtott referenciak szerint a csirkékben és
pulykdkban taldlhaté E. coli esetében alacsony rezisztenciaarényt jelentettek. Az EFSA/ECDC jelentés?
(2012) szerint azonban a csirkékbdl vett indikator E. coli izolatumok ciprofloxacinnal szembeni
rezisztencidja az esetek 47%-aban mérsékelt vagy magas szintl volt, bar ebben a jelentésben a
rezisztencia aranyat a nem patogén térzsek epidemioldgiai téréspont értékeire alapoztak. A de Jong és
munkatarsai (2012) altal nemrég kozolt cikk* az Eurdpai antimikrobialis érzékenységi felmérés
allatokban (European Antimicrobial Susceptibility Surveillance in Animals, EASSA) nev( vizsgalat soran
az EU orszagokban gy(jtott adatokat idézi. Csirkékben az E. coli ciprofloxacinnal szembeni klinikai
rezisztenciaja 1999-2000-ben 1,9%-0s gyakorisagu volt, 2002-2003-ban tovabb emelkedett, és
2005-2006-ban elérte az 5,9%-o0s értéket. A cikk azt allitja, hogy a 2005-2006-0s értékek oka a
Spanyolorszagban észlelheté magas szintl rezisztencia (24%), amelyet az 1999-2000 évi értékek nem
tartalmaztak. Ebben a cikkben a klinikai rezisztenciat a Klinikai és Laboratériumi Szabvanyok Intézete
(Clinical Laboratory and Standards Institute, CLSI) ciprofloxacinra vonatkozé = 4 mg/I toréspontjahoz
viszonyitva értékelték. Az E. coli ciprofloxacinnal szembeni csokkent érzékenységének aranya a

0,06 mg/| epidemiolégiai toréspont alapjan 1999-2000-ben 19,3%, 2005-2006-ban 33,5% volt.

! Le Carrou et al., 2006. Persistence of Mycoplasma synoviae in hens after two enrofloxacin treatments and detection of
mutations in the parC gene. Vet. Res., 37, 415-154.

2 Landman et al., 2008. In vitro antibiotic susceptibility of Dutch Mycoplasma synoviae field isolates originating from joint
lesions and the respiratory tract of commercial poultry. Avian Path., 37, 415-420.

3 Eurdpai élelmiszerbiztonsagi hatésag (European Food Safety Authority) és eurdpai betegségmegel8zési és jarvanyvédelmi
koézpont (European Centre for Disease Prevention and Control); Az Eurdpai Unié 6sszefoglalo jelentése a 2010-es évben az
(The European Union Summary Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals
and food in 2010). EFSA Journal 2012; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. A kdvetkez6 internetcimen
érhet6 el: www.efsa.europa.eu/efsajournal

4 de Jong A, Stephan B, Silley P.(2012). Fluoroguinolone resistance in E coli and Salmonella from healthy livestock and
poultry in the EU. Journal of Applied Microbiology, 112: 239-245.
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A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai elvégezték egy E. coli-ra vonatkozo alapvetd PK/PD
analizist, de nem forditottak figyelmet a mutacidk kialakuldasat gatlé adagolasi stratégiara, illetve a
kézegészség szempontjabdl jelentGs, rezisztens, élelmiszerekkel terjedé mikroorganizmusok
szelekcidjara (Campylobacter, Salmonella).

Tovabbra is fennallnak bizonyos aggalyok az 6sszes fajra vonatkozo6 adagolasi rendekkel kapcsolatban,
és abban a vonatkozasban, hogy ezek a rendek optimalisak-e az antimikrobialis rezisztencia
kockazatanak minimalizaldsa szempontjabol.

A kérnyezeti kockdzatok értékelése

A kornyezetet fenyeget6 kockazatokat kordbban brojlercsirkéknek 10 egymast kovetd napon at adott
10 mg/testtomegkg dézis segitségével értékelték. A brojlercsirkék esetében végzett szamitasok
mutatjak a legmagasabb kérnyezeti expozicidt (PECii; 887 ug/kg). Feltéve, hogy nem haladjak meg
ezt a PECy,y; €rtéket, az enrofloxacin kdrnyezeti expoziciéja nem fog megndvekedni, és a készitmény
varhatdéan nem fenyegeti a kdrnyezetet. A készitménynek a csirkéknél térténd alkalmazasabdl adédéd
kérnyezeti expozicidja (PECia1a; 887 pg/kg) magasabb annal, mint amely a javasolt 10 mg/kg adagolasi
rend szerint 5 napon at kezelt nyulak kezelésébdl adddott (PEC,; 361 pg/kg). Ebben a szituacidban,
mivel a nyul minor allatfaj, a brojlercsirkék értékelése a nyulaknal alkalmazott termékre is vonatkozik,
és a kockazatfelmérés az I. fazisnal megallithatd.

2.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6k

A maradékanyag-kitirtlésre vonatkozdan a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai nem
bocsatottak rendelkezésre elegend6 adatot ahhoz, hogy akar a pulykak, akar a nyulak esetében meg
lehessen allapitani a tudomanyosan meghatarozott élelmezés-egészségligyi varakozasi idot. A
rendelkezésre bocsatott adatok azt mutatjak, hogy a maradékanyag-kitirilési adatok a csirkék
esetében sem érik el a jelenleg elvart minGséget, de a jelen eljaras céljaira megfelel6nek tekinthet6k
ahhoz, hogy a csirkék esetében a hlsra 3 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot allapitson
meg a bizottsag. Ezt a vizsgalatot két csirkefajban, egy gyorsan és egy lassan névekvGben végezték,
és a két faj egylttesen lefedi az Eurépaban élelmiszertermelési célra hasznalt csirkék tartomanyat. Az
els6 id6pont, amikor az 6sszes maradékanyag a maximalis maradékanyag-hatarérték ala csokkent, a
lassabban novekvé csirkék esetében a végso kezelést kovetd 3. nap, gyorsan novekvd csirkék
esetében pedig az 1. nap volt. Ez a vizsgalat szintén megfelel6nek tekintheté ahhoz, hogy a csirkékre
vonatkozoé adatokbdl extrapolalva a pulykak esetében 3 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot
allapitson meg a bizottsag. Ennél fogva a hlsra vonatkozo 3 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi
id6 csirkék és pulykak esetében egyarant elfogadhatd a harmonizalt terméktajékoztatéban. Ez szintén
0sszhangban van a készitményt hosszu évek o6ta engedélyezs tagallamok tébbségében jelenleg
érvényben 1év6 élelmezés-egészségligyi varakozasi idével.

Nem &llnak rendelkezésre megfelel6 adatok ahhoz, hogy tudomanyosan megalapozott élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6t lehessen megallapitani nyulaknal, de a rendelkezésre allo korlatozott
mennyiség(i adat azt mutatja, hogy az els6 id6épont, amikor az 6sszes maradékanyag a CVMP altal
megszabott maximalis maradékanyag-hatarérték ala csokkent, a végsé kezelést kévetd 2. nap volt.
Mivel a rendelkezésre allé adatok nem voltak meggy6z6ek, és tovabba mivel a CVMP egyetértett azzal,
hogy ennél a fajnal névelni kell a dézist, figyelembe véve a szarnyasokban és nyulakban kimutatott
gyors kilirtilést is, pragmatikus megoldasként a jelenleg érvényes 15 napos élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6 megtartdsat javasolta a fogyasztok biztonsdganak garantalasa céljabdl.

Az enrofloxacinnak nincs maximalis maradékanyag-hatarértéke a tojasokra vonatkozdan, és ezért a
Baytril 10% bels6leges oldat és kapcsolédd nevek nem alkalmazhatok az emberi felhasznalasra szant
tojasokat tojé madarak kezelésére.
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2.3. A felhasznaloi kockazatok értékelése

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai rendelkezésre bocsatottak a felhasznaldi kockazatok
értékelését, amely ugyan nem teljesen felel meg az allatgydgyaszati készitmények felhasznaldi
biztonsagéra vonatkozé jelenleg érvényben Iévé irdnyelvnek (EMA/CVMP/543/03-Rev.1)>, de lefedi a
készitménnyel jard fobb kockazatokat, és felhaszndlhaté a terméktajékoztatdoban megjelenitendé
felhasznaldi figyelmeztetések meghatarozasahoz. A készitmény hasznalataval jard veszélyek fejlédési
reakcidk, amelyek a feltételezett alacsony véletlenszer(i expozicidés szintek mellett nem fognak
megjelenni.

2.4. Felhasznalhatoésagi idotartam

A készitmény jo fizikai és kémiai stabilitast mutat a 48 hénapos tarolasi idészak alatt, és az adatok
aldtdmasztjak a javasolt, kllonleges tarolasi eldirdsok nélklli 48 hénapos felhasznalhatdsagi
id6tartamot.

Az adatcsomag alatamasztja a felbontds utani 12 hetes felhasznalhatdsagi idétartamot és a higitas
utani 24 oras felhasznalhatdsagi idétartamot.

3. Az elonyok és kockazatok értékelése

A készitmény hatdsosnak bizonyult az E. coli, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida,
Mycoplasma gallisepticum és Mycoplasma synoviae kezelésére csirkéknél; és az E. coli, Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae és Pasteurella multocida kezelésére pulykaknal.

Bar tovabbra is fennallnak bizonyos aggalyok azzal kapcsolatban, hogy az adagoldsi rend nem
feltétlenul optimalis az E. coli kezeléséhez, valamint az antimikrobidlis rezisztencia kialakulasanak
korlatozasaval kapcsolatban is, a bizottsag elismeri, hogy az enrofloxacin rendkivil fontos a
szarnyasok colibacillosisanak kezelésében. Ennél fogva, és figyelembe véve a 34. cikk értelmében
inditott beterjesztés hatdlyat, ez a javallat megtarthaté a harmonizalt alkalmazasi elGirasban.

Ami az P. multocida és az E. coli javallatokat illeti nyulak esetében, a bizottsag elfogadta, hogy a dézis
emelésével az elény-kockazat profil tovabbra is pozitiv marad ennél a minor allatfajndl, azonban egy
feltételt kell tamasztani a forgalomba hozatali engedéllyel szemben, miszerint (j adatok sziikségesek
az ennél a fajnal alkalmazott adagolasi rend alatamasztasara.

A készitmény jol toleralhatd a célallatfajok altal, és csekély kockazatot jelent a felhasznaldkra és a
kérnyezetre nézve, ha az alkalmazasi el6irasban foglalt harmonizalt figyelmeztetések figyelembe
vételével hasznaljak. Kielégit élelmezés-egészségligyi varakozasi idét hataroztak meg a fogyasztok
biztonsaganak garantaldsa céljabol.

A javasolt alkalmazasi elGiras figyelmeztetéseket tartalmaz az élelmiszertermeld allatoknal hasznalt
fluorokinolonok kériltekintd alkalmazasara vonatkozé 2006°. évi CVMP vitadokumentumnak
megfelelden. A készitmény hasznalatanak korlatozasaval ezek a figyelmeztetések az antimikrobialis
rezisztencia altal az emberi és allati egészségre kifejtett hatas minimalizalasat szolgaljak.

A CVMP az alkalmazasi elGiras 4.5 pontjaban (Kllénleges figyelmeztetések) a rezisztenciaval
kapcsolatban leirt figyelmeztetések tovabbi mddositasat javasolta. Az alkalmazasi eldiras 4.10

® Az dllatgydgyaszati készitmények felhasznaldi biztonsagéra vonatkozé CVMP iranyelv (EMA/CVMP/543/03-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2010/03/WC500077971.pdf

8 CVMP Vitadokumentum a fluorokinolonok alkalmazésarol élelmiszertermeld allatokban - A koriiltekinté alkalmazast
szolgald irdnymutatasra vonatkozd, alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések az alkalmazasi el6irdsban (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
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pontjahoz (Tuladagolas) hozzaadtak egy figyelmeztetést a névekedési fazis alatt tuladagolt
fluorokinolonok altal a porcra kifejtett lehetséges hatdsokkal kapcsolatban. Felhasznaléi
figyelmeztetésekkel egészitették ki a terméktajékoztatot.

Az dllatgydgyaszati készitmény Osszetétele megfelel6, a harmonizalt felhasznalhatosagi idotartam
pedig megfelel6 ahhoz, hogy garantalja a készitmény minGségét a hasznalat soran.

A készitmény altalanos elény-kockazat profilja pozitiv, amennyiben foganatositjak a terméktajékoztato
javasolt valtoztatasait (lasd a III. mellékletet) és megtartjak a forgalomba hozatali engedélyeket érint6
feltételeket (lasd a IV. mellékletet).

Az alkalmazasi eldiras, a cimkeszoveg és a betegtajékoztato
modositasanak indoklasa

Mivel

e a CVMP figyelembe vette, hogy a beterjesztés hatalya az alkalmazasi elbiras, a cimkeszoveg és
a betegtajékoztatd harmonizalasara terjedt ki;

e a CVMP fellulvizsgalta a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal javasolt alkalmazasi
elGirast, cimkeszoveget és betegtajékoztatot, és figyelembe vette a benyujtott 6sszes adatot;

a CVMP javasolta a Baytril 10% belsGleges oldat és kapcsolddd nevek (lasd I. melléklet) forgalomba
hozatali engedélyeiben (az alkalmazasi eldirast, a cimkeszoveget és a betegtdjékoztatét a III. melléklet
tartalmazza) taldlhato feltételek modositasat.

A forgalomba hozatali engedélyek feltételét a IV. melléklet irja le.
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II1. Melléklet

A készitmény jellemzoinek osszefoglaléja, csomagolas és
hasznalati utasitas
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1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az dllatgyogyaszati készitmény neve” (nemzetenként kitéltendad)

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml “Az dllatgyogydszati készitmény neve” (nemzetenként kitéltendd) tartalmaz:

Hatoanyag:

Enrofloxacin 100 mg;
Segédanyag:

Benzil-alkohol (tartésitdszer) 14 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges oldat ivovizbe keveréshez.
Attetsz0, sargas oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Hazitytk, pulyka, nyul

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A légutak és az emésztOszervek enrofloxacinra érzékeny baktériumok altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésére.

Hazityuk

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida
Escherichia coli

Pulyka

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Pasteurella multocida
Escherichia coli

Nyul

A Pasteurella multocida éltal okozott megbetegedés, valamint az E. coli altal okozott bélgyulladas
gyogykezelésére.
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Az enrofloxacint akkor kell alkalmazni, ha a klinikai tapasztalat — amennyiben lehetséges, antibiotikum-
érzékenységi vizsgalattal alatdmasztva — arra utal, hogy az enrofloxacin a megfelel6 hatdanyag.
4.3 Ellenjavallatok

Profilaxis céljara nem alkalmazhato.
A (fluoro)kinolonokkal szembeni ismert rezisztencia/keresztrezisztencia esetén nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal, mas (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
ismert tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoéan

Nem ismert.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis iranyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéan nem eredményez gyogyulast.

Mivel az enrofloxacint el0szor baromfin valo hasznalatra engedélyezték, az E. coli érzékenysége széles
korben csokkent a fluorokinolonokkal szemben, rezisztens mikroorganizmusokat eredményezve. Az EU-n

belil Mycoplasma synoviae esetében is jelentettek mar rezisztenciat.

Amennyiben lehetséges, a készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kdvetéen
alkalmazzuk.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltéré alkalmazasa ndvelheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok eléfordulasat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csdokkenhet az egyéb
kinolonokkal val6 kezelés hatékonysaga.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Fluorokinolonokkal szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
valo érintkezést.

Keriilni kell a borrel, szemmel valo érintkezést.

A borre vagy szembe jutott készitményt bo vizzel haladéktalanul le kell 6bliteni.
Alkalmazas utan a kezeket és az érintett borfeliiletet le kell mosni.

Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohanyozni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nem ismertek.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem alkalmazhat6é emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére.
Nem alkalmazhato leend6 tojéallomanyoknal a tojasrakast megel6z6 14 napon beliil.
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4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

A fluorokinolonok és a bakteriosztatikus hatéanyagok, mint a makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok
kombinalasa soran in vitro antagonisztikus hatasok jelentkeztek. Aluminiumot vagy magnéziumot
tartalmaz6 anyagok az enrofloxacin felszivodasat csokkenthetik.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Hazityuk és pulyka

Az ajanlott adag naponta 10 mg enrofloxacin / testtdmeg kg, 3-5 napon at.

A kezelés id6tartama 3-5 nap; kevert fertézéseknél és kronikus progressziv formaknal 5 nap.
Amennyiben 2-3 napon beliil a klinikai allapotban nincs javulas, antibiotikum-érzékenységi vizsgalaton
alapul¢ alternativ antimikrobidlis terapia javasolt.

Ivovizbe keverve alkalmazando. Fontos, hogy a teljes mennyiség elfogyasztasra keriiljon.

A gybgyszeres ivovizet minden nap frissen, kdzvetlentil a felhasznalas elétt kell elkésziteni. A
gyogyszeres ivovizet a kezelés ideje alatt folyamatosan kell itatni, gy hogy mas ivoviz ne legyen az
allatok szamara elérhetd. A madarak testtomegét az aluldozirozas elkeriilése érdekében a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

Csak a felhasznalas el6tt készitett friss elokeveréket szabad hasznalni. Az itatdrendszert folyamatosan
ellendrizni kell a megfelel6 gyogykezelés érdekében. Az itatorendszert ki kell {iriteni a gyogyszer itatasa

elott.

A “Az allatgyogydszati készitmény neve” (nemzetenként kitoltendd) napi mennyiségét az alabbi modon
kell kiszamitani:

A madarak teljes szama x atlagos testtomeg kg x 0,1 = teljes sziikséges napi mennyiség (ml).

A “Az dllatgyogyaszati készitmény neve” (nemzetenként kitoltendo) vagy kozvetleniil a tarolo tartalyba
kell tenni, vagy adagolé pumpaval kell az ivovizbe juttatni.

Nyl
Naponta 10 mg enrofloxacin / testtdmeg kg 5 napon at.

A “Az allatgyogydszati készitmény neve” (nemzetenként kitoéltendd) napi mennyiségét az alabbi modon kell
kiszdmitani:

A nyulak szama x atlagos testtomeg kg x 0,1 = teljes sziikséges napi mennyiség (ml).

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Hazitytikok esetében az ajanlott adag tizszeresét, pulykak esetén hatszorosat adagolva tiladagolasra utalo
tiineteket nem figyeltek meg.

A fluorokinolonok névekedési idoszakban vald hasznalata, valoszinlileg a magasabb testhOmérséklet miatt,
megnodvekedett vizfogyasztassal ésezzel egyiitt hatdanyag-felvétellel jar, ami potencialis Gsszefiiggésben
lehet az iziileti porc karosodasaval.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Hazityuk:

Hus és egyéb ehetd szovetek 3 nap.
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Pulyka:

Hus és egyéb ehetd szovetek 3 nap
Nyul:
Hus és egyéb ehetd szovetek 15 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld madarak kezelésére nem
engedélyezett.
Nem alkalmazhato leend6 tojoallomanyoknal a tojasrakast megel6z6 14 napon beldil.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Kinolon és kvinoxalin antibiotikumok, fluorokinolonok
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ01MA90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Hatasmechanizmus

A fluorokinolonok elsddleges célpontjai a bakteriadlis DNS megkett6zédésében és atirasaban
elengedhetetlen enzimek, a DNS giraz és a topoizomeraz IV. Ezek hasitas és feltekercselés révén alakitjak
a DNS topologiai allapotat. El6szor a DNS mindkét szalat elvagjak, majd a DNS egy tavolabbi
szegmense keresztiilhalad a résen, miel6tt a szalak dsszekapcsolodnak. A gatlas oka a fluorokinolon
mulekuldknak ezen reakcidsorozat egy koztes lancszeméhez nem kovalens kotés révén torténd
kapcsolodasa, amikor a DNS elhasad, de mindkét szal visszamarad kovalens kotéssel kapcsolva az
enzimekhez. A replikacios villa és az atirdsi mechanizmus nem tud athaladni az ilyen enzim-DNS-
fluorokinolon komplexeken, és a DNS- és mRNS-szintézis gatlasanak az eredménye a patogén
baktériumok gyors, koncentraciofiiggd elpusztitasa.

Antibakterialis spektrum

Az enrofloxacin hatékony a legtobb Gram-negativ és szamos Gram-pozitiv baktérium, valamint a
mikoplazmak ellen.

In vitro érzékenység igazolt egyes Gram-negativ - Escherichia coli, Pasteurella multocida és
Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum - torzsek, valamint (i) Mycoplasma gallisepticum és
Mycoplasma synoviae torzsek esetében (lasd a 4.5 pontot).

A rezisztencia-mechanizmus

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencia 5 féle modon fejlodhet ki: (1) a DNS girazt és/vagy a
topoizomeraz IV-et kodold gének pontmutacidja révén, ami a megfeleld enzimek modosulasat okozza, (2)
a Gram-negativ baktériumokban a sejtfal gyogyszerrel szembeni permeabilitdsdnak megvaltozasa révén,
(3) efflux mehanizmussal, (4) plazmid kozvetitette rezisztenciaval és (5) girazvédo fehérjék révén.
Valamennyi mechanizmus a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéséhez
vezet. A fluorokinolonok osztalyan beliil gyakori a keresztrezisztencia.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A baromfiban, ivovizen keresztiil torténo beadast kdvetden, az enrofloxacin felszivodasa gyors és teljes,
biohasznosulasa koriilbeliil 90%-0s. A maximalis plazmakoncentracio (2 mg/l) 10 mg/ttkg-os egyszeri
adag beadasa utan 1,5 oran belil kialakul, 14,4 mg-6/1 teljes szisztémas elérhetoséggel. Az enrofloxacin
10,3 ml/perc-kg teljes test clearance-szel iiriil a szervezetbdl. Ivovizben folyamatosan adagolva (t6bbszori
adag) az allandosult plazmaszint 0,5 mg/l pulyka és 0,8 mg/l hdzityuk esetében. A nagy megoszlasi

crer

belek, izomszdvet - elért koncentraciok jelentésen meghaladjék a plazmaszintet. A baromfiban az
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enrofloxacin csupan 5%-ban alakul at aktiv metabolitjava, a ciprofloxacinna. Az enrofloxacin 6 oras
felezési idovel iiriil a szervezetbdl. A fehérjehez valo kotddés baromfiban kb. 25 %-os.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

Benzil-alkohol

Kalium-hidroxid

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 4 évig.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 12 hétig.

Az eldiras szerinti higitas vagy feloldas utan felhasznalhat6: 24 oraig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml-es, 500 ml-es és 1000 ml-es nagy stiriségii polietilén (HDPE) flakon, HDPE betéttel ¢s
polipropilén csavaros kupakkal.

5,000 ml-es HDPE kanna aluminium/HDPE zarassal ¢s HDPE csavaros kupakkal.
A kiszerelések beosztasos polipropilén mérékupakkal keriilnek forgalomba.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

nemzetenkeént kitoltendo

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenként kitoltendd

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
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nemzetenkeént kitoltendo

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

nemzetenkent kitoltendo

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

nemzetenkeént kitoltendo
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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Doboz 100 ml, flakonnak

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” (nemzetenként kitéltendo)

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml “Az dllatgyogydaszati készitmény neve” (nemzetenként kitoltendos) tartalmaz

Hatéanyag
Enrofloxacin
Segédanyag:

Benzil-alkohol

100 mg

14 mg.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat ivovizbe keveréshez
Attetsz0 sargas oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Hazitytk, pulyka, nyul

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas eldtt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast!

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ivovizbe kell keverni. Alkalmazas el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
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Hazitytk: hus és egyéb ehetd szovetek 3 nap.
Pulyka: hus ¢és egyéb ehetd szovetek 3 nap.
Nyul: hus és egyéb ehetd szovetek 15 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem
engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 leend6 tojoéallomanyoknal a tojasrakast megeléz6 14 napon beliil.

9.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Fluorokinolonokkal szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Keriilni kell a borrel, szemmel vald érintkezést.

A bérre vagy szembe jutott készitményt b6 vizzel haladéktalanul le kell 6bliteni. .
Alkalmazas utan a kezeket és az érintett borfeliiletet le kell mosni.

Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohanyozni.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10.

LEJARATI IDO

EXP: {hénap/év}

Felbontasa utan 12 héten beliil felhasznalando.

A fel nem hasznalt oldatot semmisitse meg.

A gyodgyszeres ivovizet kdzvetleniil a felhasznalas el6tt kell naponta frissen keverni.
A keverés utan 24 oraval a megmaradt ivovizet meg kell semmisiteni.

Az els6 hasznalat idejét a cimkére fel kell irni!

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A

KIADH,AT(')SIAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra - kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14.

»GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

nemzetenkent kitoltendo

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkeént kitoltendo

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch nr: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Uveg vagy kanna

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” (nemzetenként kitéltendo)

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml “Az dllatgyogydaszati készitmény neve” (nemzetenként kitoltendos) tartalmaz

Hatéanyag

Enrofloxacin 100 mg
Segédanyag:

Benzil-alkohol 14 mg.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat ivovizbe keveréshez
Attetsz0 sargas oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

100ml
500 ml
1000 ml
5000 ml

5. CELALLAT FAJOK

Hazitytk, pulyka, nyul

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast!

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ivovizbe kell keverni. Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Hazitytk: hus és egyéb ehetd szovetek 3 nap.
Pulyka: hus és egyéb ehetd szovetek 3 nap.
Nyul: hiis és egyéb ehetd szovetek 15 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem
engedélyezett.
Nem alkalmazhato leend6 tojoallomanyoknal a tojasrakast megel6z6 14 napon beliil.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

e Fluorokinolonokkal szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

e Keriilni kell a borrel, szemmel valo érintkezést. A bdrre vagy szembe jutott készitményt b6 vizzel
haladéktalanul le kell 6bliteni

e Alkalmazas utan a kezeket és az érintett borfeliiletet le kell mosni.

e Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohanyozni.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP: {hénap/év}

Felbontasa utan 12 héten beliil felhasznalando.

A fel nem hasznalt oldatot semmisitse meg,

A gyodgyszeres ivovizet kdzvetleniil a felhasznalas el6tt kell naponta frissen keverni.
A keverés utan 24 6raval a megmaradt ivovizet meg kell semmisiteni.

Az els6 hasznalat idejét a cimkére fel kell irni!

Felbontas/felnyités ideje: ..................

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra - kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
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14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

nemzetenkeént kitoltendo

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkeént kitoltendo

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

27/33



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
“Az allatgyogyaszati készitmény neve”
(nemzetenkeént kitéltendo)

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,E'ILY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CiME

Nemzetenkent kitoltendo

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” (nemzetenként kitéltendo)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml “Az dllatgyogydszati készitmény neve” (nemzetenként kitoltendd) tartalmaz:

Hatéanyag:

Enrofloxacin 100 mg;
Segédanyag:

Benzil-alkohol (tartositoszer) 14 mg

4. JAVALLAT(OK)

A légutak és az emésztOszervek enrofloxacinra érzékeny baktériumok altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére

Hazityuk

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Pulyka

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Nyl

A Pasteurella multocida éltal okozott megbetegedés, valamint az E. coli altal okozott bélgyulladas
gyogykezelésére.
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Az enrofloxacint akkor kell alkalmazni, ha a klinikai tapasztalat — amennyiben lehetséges, antibiotikum-
érzékenységi vizsgalattal alatdmasztva — arra utal, hogy az enrofloxacin a megfelel6 hatdanyag.

5.  ELLENJAVALLATOK

Profilaxis céljara nem alkalmazhato.

A (fluoro)kinolonokkal szembeni ismert rezisztencia/keresztrezisztencia esetén nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal, mas (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
ismert tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Ha sulyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Hazitytk, pulyka, nyul

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Hazityuk és pulyka

Az ajanlott adag naponta 10 mg enrofloxacin / testtomeg kg, 3-5 napon at.

A kezelés id6tartama 3-5 nap; kevert fertézéseknél és kronikus progressziv formaknal 5 nap.
Amennyiben 2-3 napon beliil a klinikai allapotban nincs javulas, antibiotikum-érzékenységi vizsgalaton
alapul¢ alternativ antimikrobidlis terdpia javasolt.

Ivovizbe keverve alkalmazand6. Fontos, hogy a teljes mennyiség elfogyasztasra keriiljon.

A gybgyszeres ivovizet minden nap frissen, kozvetlentil a felhasznalas elétt kell elkésziteni. A
gyogyszeres ivovizet a kezelés ideje alatt folyamatosan kell itatni, igy hogy mas ivoviz ne legyen az
allatok szamara elérhetd. A madarak testtomegét az aluldozirozas elkeriilése érdekében a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

Csak a felhasznalas el6tt készitett friss elokeveréket szabad hasznalni. Az itatérendszert folyamatosan
ellendrizni kell a megfelel6 gyogykezelés érdekében. Az itatorendszert ki kell {iriteni a gyogyszer itatasa

elott.

A “Az allatgyogydszati készitmény neve” (nemzetenként kitoltendd) napi mennyiségét az alabbi modon
kell kiszamitani:

A madarak teljes szama x atlagos testtomeg kg x 0,1 = teljes sziikséges napi mennyiség (ml).

A “Az dllatgyogyaszati készitmény neve” (nemzetenként kitoltendo) vagy kozvetleniil a tarolo tartalyba
kell tenni, vagy adagold pumpaval kell az ivovizbe juttatni.

Nyl

Naponta 10 mg enrofloxacin / testtdmeg kg 5 napon at.
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A “Az allatgyogydszati készitmény neve” (nemzetenként kitoltendd) napi mennyiségét az aldbbi modon kell
kiszamitani:

A nyulak szama x atlagos testtomeg kg x 0,1 = teljes sziikséges napi mennyiség (ml).

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hazitytk és pulyka esetében lasd a 8. pontot

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hazityuk:

Hus és egyéb ehetd szovetek 3 nap.
Pulyka:

Hus és egyéb ehetd szovetek 3 nap.
Nyul:

Hus és egyéb ehetd szovetek 15 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld madarak kezelésére nem
engedélyezett.
Nem alkalmazhato leend6 tojéallomanyoknal a tojasrakast megel6z6 14 napon beliil.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!
Csak cimkén feltiintetett lejarati idon (EXP:)beliil szabad felhasznalni!

Felbontasa utan 12 héten beliil felhasznalando.
Az els6 hasznalat idejét a cimkére fel kell irni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis iranyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéan nem eredményez gyogyulast.

Mivel az enrofloxacint el0szor baromfin valo hasznalatra engedélyezték, az E. coli érzékenysége széles
korben csokkent a fluorokinolonokkal szemben, rezisztens mikroorganizmusokat eredményezve. Az EU-n
belil Mycoplasma synoviae esetében is jelentettek mar rezisztenciat.

Amennyiben lehetséges, a készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kdvetéen
alkalmazzuk.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltéré alkalmazasa ndvelheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok eléfordulasat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb
kinolonokkal val6 kezelés hatékonysaga.

Hazityakok esetében az ajanlott adag tizszeresét, pulykak esetén hatszorosat adagolva tuladagolasra utalo
tiineteket nem figyeltek meg.

A fluorokinolonok ndvekedési idészakban vald hasznalata, valdsziniileg a magasabb testhdmérséklet miatt,
megnodvekedett vizfogyasztassal ésezzel egyiitt hatdanyag-felvétellel jar, ami potencialis dsszefiiggésben
lehet az iziileti porc karosodasaval.
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Nem tapasztaltak nemkivanatos hatast baromfin és pulykan amikor 10 —szeres illetve 6-szoros terapids
adaggal kezeltek.

A fluorokinolonok ndvekedési id6szakban valo hasznalata a valosziniileg magasabb testhomérséklet miatt
megndvekedett vizfogyasztassal, ezzel egyiitt hatdanyag felvétellel potencialisan kapcsolddhat iziileti port
karosodasaval.

A fluorokinolonok és a bakteriosztatikus hatéanyagok, mint a makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok
kombinalasa soran in vitro antagonisztikus hatasok jelentkeztek. Aluminiumot vagy magnéziumot
tartalmaz6 anyagok az enrofloxacin felszivodasat csokkenthetik.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe-, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

nemzetenként kitoltendd

15. TOVABBI INFORMACIOK
100 ml-es, 500 ml-es és 1000 ml-es flakon, vagy 5000 ml-es kanna.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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IV. melléklet

A forgalomba hozatali engedély feltétele

A nemzeti illetékes hatésagoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
teljesitsék az alabbi feltételt:

¢ A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak ala kell tdmasztaniuk a nyulakra vonatkozo
adagolasi rendet, figyelembe véve a célpatogének jelenlegi MIC eloszlasat, a helyszini
kértlmények kozott nyulcsoportok ivévizében adagolt enrofloxacin alkalmazasabdl ad6do
farmakokinetika valtozékonysagat, és a fenntarthatd hatasos kezelésként definialhato
célkitlizést.

e Barmely (j javasolt adagolasi rendhez maradékanyag-kitiriilési vizsgalatokat kell
rendelkezésre bocsatani. A jelenlegi 5 napos 10 mg/kg adagolasi rendnél révidebb vagy
alacsonyabb dozisu adagolasi rendet Uj klinikai adatokkal kell alatdmasztani.

A vizsgalatok eredményét a jelen beterjesztési eljarasra vonatkozo bizottsagi dontést koveto
18 hénapon belll kell az illetékes hatésdgok rendelkezésére bocsatani.

33/33



	I. melléklet A forgalomba hozatali engedélyek tulajdonosai, a terméknevei, gyógyszerformái, hatáserősségei, állatfajok, élelmezésegészségügyi várakozási idők ez egyes tagállamokban
	II. melléklet Tudományos következtetések és az alkalmazási előírás,a címkeszöveg és a betegtájékoztató módosításának indoklása
	III. Melléklet A készítmény jellemzőinek összefoglalója, csomagolás éshasználati utasítás
	IV. melléklet A forgalomba hozatali engedély feltétele

