I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajnak, az
alkalmazas mdédjanak és az egyes tagallamokban a

kérelmezok / forgalomba hozatali engedély jogosultjainak
felsorolasa
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tagallam hozatali engedély
jogosultja

Ausztria aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Im Sudfeld 9 Injektionsl6sung fur Hunde, sertés, nyul
48308 Senden-Bdosensell Katzen, Schweine und
Németorszag Kaninchen

Ausztria aniMedica GmbH Enrotron 50, 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Im Sadfeld 9 Injektionslésung fir Rinder (borju), sertés,
48308 Senden-Bosensell (Kalber), Schweine und Hunde kutya
Németorszag

Ausztria aniMedica GmbH Enrotron 100, 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Rinder sertés
48308 Senden-Bdosensell und Schweine
Németorszag

Ausztria Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fir Tiere sertés, kutya,
Loughrea macska
Co. Galway
frorszag

Ausztria Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. Injektionsldsung fir Rinder sertés

Loughrea
Co. Galway
frorszag

und Schweine
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Ausztria Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Esmeralda 19-21 Injektionslésung fur Rinder sertés
08950 Esplugues de und Schweine
Llobregat
Barcelona
Spanyolorszag
Ausztria Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Borju, sertés,
Novo mesto Injektionslosung fur Kalber, kutya
Smarjeska cesta 6 Schweine und Hunde
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Ausztria Krka d.d. Enroxil 100 mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto Injektionslésung fur Rinder sertés
Smarjeska cesta 6 und Schweine
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Ausztria Vetpharma Animal Health, Unisol 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. Injektionslésung fur Rinder sertés
Les Corts 23. und Schweine
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Ausztria Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,

1ére Avenue L.1.D. 2065m
06516 Carros Cedex
Franciaorszag

Injektionslésung fur Rinder,
Schweine, Hunde und Katzen

sertés, kutya,
macska
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hozatali engedély
jogosultja

Termék neve
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Hataserosség

Gyogyszerforma

Allatfaj

Ausztria

Virbac S.A.

1ére Avenue L.1.D. 2065m
06516 Carros Cedex
Franciaorszag

Powerflox 100 mg/ml
Injektionslésung fur Rinder
und Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Belgium

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgium

BAYTRIL PIGLET

Enrofloxacin

25 mg/mi

Oldatos injekcid

Sertés

Belgium

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgium

BAYTRIL 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/mi

Oldatos injekcid

Macska, kutya

Belgium

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgium

BAYTRIL 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcid

Szarvasmarha,
sertés

Belgium

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgium

BAYTRIL SWINE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcid

Sertés
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Belgium Bayer SA-NV BAYTRIL 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem
Machelen
Belgium
Belgium Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. sertés, kutya,
Loughrea macska
Co. Galway
irorszag
Belgium Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. sertés
Loughrea
Co. Galway
irorszag
Belgium EMDOKA bvba FLOXADIL 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
John Lijsenstraat 16 sertés
B-2321 Hoogstraten
Belgium
Belgium EMDOKA bvba FLOXADIL 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
John Lijsenstraat 16 sertés

B-2321 Hoogstraten
Belgium
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tagallam hozatali engedély
jogosultja

Belgium FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 MG/ML Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane egzotikus allatok
Naul (kiseml@s, hull6 és
Co. Dublin madar)
irorszag

Belgium FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane sertés, kutya,
Naul macska
Co. Dublin
irorszag

Belgium FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane sertés
Naul
Co. Dublin
irorszag

Belgium Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Esmeralda 19-21 sertés

08950 Esplugues de
Llobregat

Barcelona
Spanyolorszag
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Belgium

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanyolorszag

ROXACIN 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Belgium

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanyolorszag

COLMYC 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Belgium

Vandenbussche Farma
Service
Brusselsesteenweg 396
1980 Eppegem
Belgium

FLOXAVET 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Belgium

Vetpharma Animal Health,
S.L.

Les Corts 23.

08028 Barcelona
Spanyolorszag

DORAFLOX 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Belgium

Vetpharma Animal Health,
S.L.

Les Corts 23.

08028 Barcelona
Spanyolorszag

UNISOL 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés
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Bulgaria

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Németorszag

Bantpun 5% WHXeKTUBEH
pa3TBop

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés, kutya

Bulgaria

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21
08950 Esplugues de
Llobregat

Barcelona
Spanyolorszag

MaHagekcun 5 %

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha
(borju), sertés,
kutya

Bulgaria

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barcelonés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanyolorszag

PokcauuH Bl nHxeKTuBeH

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Bulgaria

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanyolorszag

LleHeposur - 10 I'b UHx.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés, kutya
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Bulgéria Laboratorios Hipra S.A. XvnpanoHa EHpo - U Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Avda. La Selva, 135 sertés
17170 Amer
Girona
Spanyolorszag
Bulgaria Laboratorios Syva S.A. CuBaksuHon - 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Parroco Pablo Diez, 49 - 57 NHXeKUNOHEeH pa3TBop sertés
24010 Leon
Spanyolorszag
Bulgaria SP Veterinaria SA KnHodnokc 100 mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 MHXXEKLUMOHEH pa3TBop 3a sertés
43330 Riudoms roseega n CBuHe
Tarragona
Spanyolorszag
Bulgéria SP Veterinaria SA Konmuk 100 mMr/mn Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 MHXXEKLUMOHEH pa3TBop 3a sertés
43330 Riudoms roeeaa n CBUHe
Tarragona
Spanyolorszag
Ciprus Bayer Animal Health GmbH Baytril 5%, Evéoipo didAupa Enrofloxacin | 50 mg/mil Oldatos injekcié Borju, sertés,

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Németorszag

yla gdéoxoug, Xoipoug Kai
OKUAOUG

kutya
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Cseh Bayer s.r.o. BAYTRIL 2,5% (w/v) injek¢ni Enrofloxacin | 25 mg/mil Oldatos injekcio Kutya, macska
Koztarsasag Siemensova 2717/4 roztok
155 00 Praha 5 Pripravek s indikacnim
Cseh Koztarsasag omezenim
Cseh BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/v) injekéni Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, sertés,
Koztarsasag Siemensova 2717/4 roztok borju
155 00 Praha 5 Pfipravek s indikacnim
Cseh Koztarsasag omezenim
Cseh FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcié Kutya, macska,
Koztarsasag Cougar Lane roztok pro psy, kocky a egzotikus allatok
Naul exoticka zvirata (kiseml0s, hillg és
Co. Dublin madar)
irorszag
Cseh FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kodztarsasag Cougar Lane roztok pro skot, prasata, psy sertés, kutya,
Naul a kocky macska
Co. Dublin
irorszag
Cseh FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin | 100 mg/mi Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Koztarsasag Cougar Lane roztok pro skot a prasata sertés

Naul
Co. Dublin
irorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Cseh Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml injekéni Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, sertés,
Koztarsasag Novo mesto roztok borja
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Cseh Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin | 100 mg/mi Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Koztarsasag Novo mesto roztok sertés
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Cseh Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml injekéni | Enrofloxacin | 100 mg/mi Oldatos injekcio Sertés és borju
Koztarsasag c/ Barcelonés, 26 (Pla del roztok
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanyolorszag
Dania Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 szarvasmarha,
51368 Leverkusen baromfi, macska,
Németorszag sertés
Dania Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Kutya,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 szarvasmarha,

51368 Leverkusen
Németorszag

baromfi, macska,
sertés
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tagallam hozatali engedély
jogosultja

Dania Krka d.d. Enroxil Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya,
Novo mesto szarvasmarha,
Smarjeska cesta 6 baromfi, macska,
8501 Novo Mesto sertés
Szlovénia

Esztorszag FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane egzotikus allatok
Naul (kisemlos, hillg és
Co. Dublin madar)
irorszag

Esztorszag FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane sertés, kutya,
Naul macska
Co. Dublin
irorszag

Esztorszag FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane sertés
Naul
Co. Dublin
frorszag

Esztorszag Industrial Veterinaria SA Ganadexil Enrofloxacina 5% Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha

C/Esmeralda 19-21
08950 Esplugues de
Llobregat

Barcelona
Spanyolorszag

(borju), sertés,
kutya
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Esztorszag Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro-1 Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Avda. La Selva, 135 sertés
17170 Amer
Girona
Spanyolorszag
Esztorszag Vetoquinol Biowet Sp z 0.0. Enrobioflox5% Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
13/14 Kosynierow Gdynskich (borja), sertés,
St. kutya
66-400 Gorzéw WIkp.
Lengyelorszag
Finnorszag Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Macska, kutya,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 juh,
51368 Leverkusen szarvasmarha,
Németorszag sertés, kecske
Finnorszag Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Macska, kutya,
Manufacturing Ltd. szarvasmarha,
Loughrea sertés
Co. Galway
frorszag
Franciaorszdg | Animalcare Group plc. ENROCARE 25 MG/ML Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Egyesult Kiralysag

INJECTABLE POUR CHIENS
CHATS ET NAC

egzotikus allatok
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Franciaorszag | Animalcare Group plc. ENROCARE 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS sertés, kutya,
York Business Park PORCINS CHIENS ET CHATS macska
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Egyesiilt Kiralysag
Franciaorszag | Animalcare Group plc. ENROCARE 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS ET sertés
York Business Park PORCINS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Egyesdult Kiralysag
Franciaorszdg | Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % SOLUTION Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE sertés, kutya
59120 LOOS
Franciaorszag
Franciaorszdg | Bayer Sante BAYTRIL 5 % SOLUTION Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE sertés
59120 LOOS
Franciaorszag
Franciaorszdg | Bayer Sante BAYTRIL 10 % SOLUTION Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE sertés

59120 LOOS
Franciaorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Franciaorszag | BIOLIS QUINOTRYL 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE POUR sertés
69340 Francheville BOVINS ET PORCIN S
Franciaorszag
Franciaorszadg | BIOLIS QUINOTRYL 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE POUR sertés
69340 Francheville BOVINS ET PORCI NS
Franciaorszag
Franciaorszdg | Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR sertés, kutya,
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS macska
Co. Galway ET CHATS
irorszag
Franciaorszag | Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 50 MG/ML Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR sertés, kutya,
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS macska
Co. Galway ET CHATS
irorszag
Franciaorszag | Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR sertés

Loughrea
Co. Galway
irorszag

BOVINS ET PORCIN S
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tagallam hozatali engedély
jogosultja

Franciaorszag | Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR sertés
Loughrea BOVINS ET PORCIN S
Co. Galway
irorszag

Németorszag Albrecht GmbH Enro-Sleecol 50 mg/mil Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Hauptstr. 6-8 (borj), sertés,
D-88326 Aulendorf kutya
Németorszag

Németorszag Albrecht GmbH Enro-Sleecol 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha,
Hauptstr. 6-8 sertés
D-88326 Aulendorf
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH Enrotron 25 Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Sertés, nydul,
Im Sudfeld 9 kutya, macska
48308 Senden-Bosensell
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH Enrotron 50 Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Im Sadfeld 9 (borju), sertés,
48308 Senden-Bosensell kutya
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH Enrotron 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Im Sudfeld 9 sertés
48308 Senden-Bosensell
Németorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja

Németorszag Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 2,5% Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Nyul, sertés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionsldsung fur Hunde, kutya, macska
51368 Leverkusen Katzen, Schweine und
Németorszag Kaninchen

Németorszag Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 5% Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung (borju), sertés,
51368 Leverkusen kutya
Németorszag

Németorszag Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung fur Rinder sertés
51368 Leverkusen und Schweine
Németorszag

Németorszag Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 2,5% WDT, Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
Treslong 34 Injektionslésung
B-2322 Hoogstraaten
Belgium

Németorszag Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 5% WDT, Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Treslong 34 Injektionslésung (borju), sertés,
B-2322 Hoogstraaten kutya
Belgium

Németorszag Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 10% WDT, Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Treslong 34 Injektionslésung sertés

B-2322 Hoogstraaten
Belgium
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Németorszag Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Rinder, sertés, kutya,
Loughrea Schweine, Hunde und Katzen macska
Co. Galway
irorszag
Németorszag Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. sertés
Loughrea
Co. Galway
irorszag
Németorszag Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Rinder sertés
Loughrea und Schweine
Co. Galway
irorszag
Németorszag Industrial Veterinaria SA Enrodexil 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Esmeralda 19-21 Injektionslésung fir Rinder sertés
08950 Esplugues de und Schweine
Llobregat
Barcelona
Spanyolorszag
Németorszag Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Injektionslésung fur Rinder
(Kalber), Schweine und Hunde

(borj0), sertés,
kutya
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Németorszag

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Enroxil 100 mg/ml
Injektionslésung fur Rinder
und Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Németorszag

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barcelonés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanyolorszag

Roxacin 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Németorszag

Medistar Arzneimittel-
Vertrieb GmbH
Ludinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Németorszag

Enrostar 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha
(borju), sertés,
kutya

Németorszag

Medistar Arzneimittel-
Vertrieb GmbH
Lidinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Németorszag

Enrostar 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Németorszag

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
D-06406 Bernburg
Németorszag

Ursofloxacin 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha
(borju), sertés,
kutya
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Németorszag Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Hallesche Landstr. 105b sertés
D-06406 Bernburg
Németorszag
Németorszag SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Inyectable | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 sertés
43330 Riudoms
Tarragona
Spanyolorszag
Németorszag Vetpharma Animal Health, Doraflox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. sertés
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Németorszag Vetpharma Animal Health, Unisol Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. sertés
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Németorszag Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fir Rinder, sertés, kutya,
06516 Carros Cedex Schweine, Hunde und Katzen macska

Franciaorszag
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Németorszag Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder sertés
06516 Carros Cedex und Schweine
Franciaorszag
Gorogorszag Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Németorszag
Gorbgorszag Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Borju, sertés
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Németorszag
Gorogorszag Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 5% Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. sertés, kutya,
Loughrea macska
Co. Galway
frorszag
Gorogorszag Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. sertés

Loughrea
Co. Galway
frorszag
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Gorogorszag FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane HEALTHCARE egzotikus allatok
Naul
Co. Dublin
irorszag
Gorogorszag FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane HEALTHCARE sertés, kutya,
Naul macska
Co. Dublin
irorszag
Gorogorszag FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane HEALTHCARE sertés
Naul
Co. Dublin
irorszag
Gorogorszag Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Esmeralda 19-21 sertés
08950 Esplugues de
Llobregat
Barcelona
Spanyolorszag
Gorogorszag SP Veterinaria SA COLMYC Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 sertés

43330 Riudoms
Tarragona
Spanyolorszag
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Gorogorszag Vetpharma Animal Health, DORAFLOX Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. sertés
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Magyarorszag | Bayer Hungaria Kft. Baytril 2,5% injekcié A.U.V. Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Sertés, nydul,
Alkotas u. 50. kutya, macska,
1123 Budapest egzotikus allatok
Magyarorszag (eml6sok,
madarak, hallék)
Magyarorszag | Bayer Hungaria Kft. Baytril 5% injekcié A.U.V. Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Alkotas u. 50. sertés, kutya
1123 Budapest
Magyarorszag
Magyarorszag | Bayer Hungaria Kft. Baytril 10% injekcio A.U.V. Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Alkotas u. 50. sertés
1123 Budapest
Magyarorszag
Magyarorszag | Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml injekcio Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
irorszag

szarvasmarha, sertés, kutya
és macska részére A.U.V.

sertés, kutya,
macska
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Magyarorszag | Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml injekci6 Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. szarvasmarha és sertés sertés
Loughrea részére A.U.V.
Co. Galway
irorszag

Magyarorszag | FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekcié Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane kutyak, macskak és egzotikus egzotikus allatok
Naul allatok részére A.U.V. (kisemlos, hillg és
Co. Dublin madar)
irorszag

Magyarorszag | FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekcié Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane szarvasmarha, sertés,kutya és sertés, kutya,
Naul macska részére A.U.V. macska
Co. Dublin
irorszag

Magyarorszag | FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane szarvasmarha és sertés sertés
Naul részére A.U.V
Co. Dublin
frorszag

Magyarorszag | Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Esmeralda 19-21 injekcidé szarvasmarhak és sertés

08950 Esplugues de
Llobregat

Barcelona
Spanyolorszag

sertések szamara A.U.V.
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Magyarorszag | Krka d.d. Enroxil 5 % injekcid A.U.V. Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto sertés, kutya, juh,
Smarjeska cesta 6 kecske
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Magyarorszag | Krka d.d. Enroxil 10% injekcid A.U.V. Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto sertés
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Magyarorszag | Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100 injekci6 Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Parroco Pablo Diez, 49-57 A.U.V. sertés
24010 Leon
Spanyolorszag
Magyarorszag | SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 szarvasmarha és sertés sertés
43330 Riudoms részére A.U.V.
Tarragona
Spanyolorszag
Magyarorszag | Vetpharma Animal Health, DORAFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. injekcidé szarvasmarhak és sertés

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanyolorszag

sertések szamara A.U.V.
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Magyarorszag | Vetpharma Animal Health, LANFLOX 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. szarvasmarhak és sertések sertés
Les Corts 23. szamara A.U.V.
08028 Barcelona
Spanyolorszag

Izland Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Borju, sertés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 baromfi, kutya,
51368 Leverkusen macska
Németorszag

Izland Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Borju, sertés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 baromfi, kutya,
51368 Leverkusen macska
Németorszag

Irorszag Animalcare Group plc. Enrocare 25 mg/ml Solution Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
10 Great North Way for Injection for Dogs, Cats egzotikus allatok
York Business Park and Exotic Animals (kisemlds, hull6 és
Nether Poppleton madar)
York
YO26 6RB
Egyesiilt Kiralysag

Irorszag Animalcare Group plc. Enrocare 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Egyesiilt Kiralysag

for Injection for Cattle, Pigs,
Dogs and Cats.

sertés 25 kg
felett, kutya,
macska
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Irorszag Animalcare Group plc. Enrocare 100 mg/ml Solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
10 Great North Way for Injection for Cattle and sertés 25 kg felett
York Business Park Pigs.
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Egyesiilt Kiralysag

Irorszag Bayer Limited Baytril 2.5 % Solution for Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
The Atruim Injection egzotikus éallatok
Blackthorn Road (kiseml@s, hull6 és
Dublin 18 madar)
frorszag

irorszag Bayer Limited Baytril 5% Solution for Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
The Atruim Injection sertés, kutya,
Blackthorn Road macska
Dublin 18
frorszag

irorszag Bayer Limited Baytril 10% Solution for Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
The Atruim Injection sertés
Blackthorn Road
Dublin 18
frorszag

Irorszag Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, sertés, kutya,
Loughrea Dogs and Cats. macska
Co. Galway
frorszag
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Irorszag Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, sertés, kutya,
Loughrea Dogs and Cats. macska
Co. Galway
irorszag

Irorszag Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and sertés
Loughrea Pigs.
Co. Galway
irorszag

Irorszag Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and sertés
Loughrea Pigs
Co. Galway
irorszag

Irorszag FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane for injection for dogs, cats and egzotikus allatok
Naul exotic animals (kisemlos, hillg és
Co. Dublin madar)
frorszag

Irorszag FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane for injection for cattle, pigs, sertés, kutya,
Naul dogs and cats macska
Co. Dublin
frorszag
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Irorszag FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane for injection for cattle and sertés
Naul pigs
Co. Dublin
irorszag
Irorszag Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml solution | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
c/Capcanes, n° 12-bajos for injection for cattle and sertés
Poligon Agro-Reus pigs
Reus 43206
Spanyolorszag
Irorszag Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Esmeralda 19-21 solution for injection for cattle sertés
08950 Esplugues de and pigs
Llobregat
Barcelona
Spanyolorszag
Irorszag Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml solution for Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto injection for calves, pigs and sertés, kutya
Smarjeska cesta 6 dogs
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Irorszag Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml solution for | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto injection for cattle and pigs sertés

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia
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Irorszag Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/mil solution | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
c/ Barcelones, 26 (Pla del for injection for cattle and pig sertés
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanyolorszag
irorszag Vetpharma Animal Health, Doraflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. for injection for cattle and sertés
Les Corts 23. pigs
08028 Barcelona
Spanyolorszag
irorszag Vetpharma Animal Health, Unisol 100 mg/ml solution for | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. injection for cattle and pigs sertés
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Irorszag Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
1ére Avenue L.1.D. 2065m for injection for cattle, pigs, sertés, kutya,
06516 Carros Cedex dogs and cats. macska

Franciaorszag

Enrofloxacin
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Irorszag Virbac S.A. Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Powerflox 100 mg/ml solution sertés
06516 Carros Cedex for injection for cattle and
Franciaorszag pigs
Enrofloxacin
Olaszorszag Bayer SpA Baytril Enrofloxacin | 25 mg/ml és Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Viale Certosa, 130 50 mg/ml kutya, juh,
20156 Milano kecske, macska,
Olaszorszag nyudl, sertés
Olaszorszag Bayer SpA Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Viale Certosa, 130 sertés, juh,
20156 Milano kecske
Olaszorszag
Olaszorszag CEVA Salute Animale CEVAFLOX iniettabile, 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
viale Colleoni, 15 mg/ml, soluzione iniettabile sertés, juh
20864 Agrate Brianza (MB) per bovini, ovini, suini.
Olaszorszag
Olaszorszag Chanelle Pharmaceuticals GELLIFLOX 100mg/ml (or 50 Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. mg/ml) soluzione iniettabile (vagy 50 sertés
Loughrea per bovini e suini mg/ml)
Co. Galway
irorszag
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Olaszorszag Drugs Italia s.r.l. EFLOXIN sluzione iniettabile Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Via G. Puecher, 8 sertés, juh
20037 Paderno Dugnano
(M)
Olaszorszag

Olaszorszag Fatro s.p.a. VALEMAS 10 (or 5) 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Via Emilia, 285 mg/ml (or 50 mg/ml) (vagy 50 sertés, juh,
Ozzano Emilia (BO) soluzione iniettabile per mg/ml) kecske
Olaszorszag bovini, ovi-caprini e suini

Olaszorszag Friulchem TENOTRIL 100mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
via San Marco, 23 soluzione iniettabile epr sertés, juh,
33099 Vivaro (PN) bovini, suini, ovicaprini kecske
Olaszorszag

Olaszorszag Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Esmeralda 19-21 soluzione iniettabile per bovini sertés
08950 Esplugues de e suini
Llobregat
Barcelona
Spanyolorszag

Olaszorszag Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100mg/ml soluzione | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
c/ Barcelonés, 26 (Pla del iniettabile per bovini e suini sertés

Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanyolorszag
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Olaszorszag SP Veterinaria SA COLMYC 100 mg/ml soluzione | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 iniettabile sertés
43330 Riudoms
Tarragona
Spanyolorszag
Olaszorszag Vetpharma Animal Health, LANFLOX 100mg/ml soluzione | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. iniettabile per bovini e suini sertés
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Lettorszag FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane egzotikus allatok
Naul
Co. Dublin
irorszag
Lettorszag FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane sertés, kutya,
Naul macska
Co. Dublin
frorszag
Lettorszag FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane sertés

Naul
Co. Dublin
frorszag
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Litvania FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml, Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane injekcinis tirpalas Sunims, egzotikus allatok
Naul katéms ir egzotiniams (kiseml@s, hull6 és
Co. Dublin gyvinams madar)
irorszag

Litvania FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml, Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams, sertés, kutya,
Naul kiauléms, Sunims ir katéms macska
Co. Dublin
irorszag

Litvania FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams ir sertés
Naul kiauléms
Co. Dublin
irorszag

Litvania Vetoquinol Biowet Sp z o.0. ENROBIOFLOX 5 %, injekcinis | Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
13/14 Kosynieréw Gdynskich | tirpalas galvijams, kiauléms ir sertés, kutya
St. Sunims
66-400 Gorzéw WIkp.
Lengyelorszag

Luxemburg Animalcare Group plc. Floxadil 25mg/ml Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Egyesiilt Kiralysag

Injektionsl'osung fir Hunde,
katzen und exotische Tiere

egzotikus allatok
(kisemlos, hillg és
madar)
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Luxemburg

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Egyesiilt Kiralysag

Floxadil 50mg/ml
Injektionslésung furRinder,
Schweine, Hunde und Katzen

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés 25 kg
felett, kutya,
macska

Luxemburg

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Egyesdult Kiralysag

Floxadil 100mg/ml
Injektionslésung fir Rinder
und Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés 25 kg felett

Luxemburg

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgium

Baytril piglet 25mg/ml

Enrofloxacin

25 mg/ml

Oldatos injekcio

Sertés

Luxemburg

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgium

Baytril 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/ml

Oldatos injekcio

Macska, kutya
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Luxemburg

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgium

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Luxemburg

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgium

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha

Luxemburg

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgium

Baytril Swine 100mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Sertés

Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frorszag

Fenoflox 50mg/ml solution
injectable pour bovins,
porcins, chiens et chats

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés, kutya,
macska

Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frorszag

Fenoflox 100mg/ml solution
injectable pour bovins et
porcins

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés
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Luxemburg

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanyolorszag

Colmyc injectable Bovins
Porcins

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Malta

Farmcare Ltd
Florence A triqg il Fran
Qormi

Malta

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés, kutya

Malta

Industrial Veterinaria, S.A
Esmeralda, 19,

08950 Esplugues de
Llobreget

Barcelona

Spanyolorszag

Ganadexil Enrofloxacino 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés, kutya

Malta

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanyolorszag

Roxacin injection

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcio

Sertés

Malta

Laboratorios Syva S.A.
Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon
Spanyolorszag

Syvaquinol 25%

Enrofloxacin

25 mg/ml

Oldatos injekcio

Borjud, malac,
kutya
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Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100% Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Parroco Pablo Diez, 49-57 sertés
24010 Leon
Spanyolorszag

Norvégia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Sertés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 szarvasmarha,
51368 Leverkusen kutya, macska
Németorszag

Norvégia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcid Sertés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 szarvasmarha,
51368 Leverkusen kutya, macska
Németorszag

Norvégia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. sertés
Loughrea
Co. Galway
frorszag

Lengyelorszag | Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% inj., 25 mg/ml Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 roztwor do wstrzykiwan dla
51368 Leverkusen psow i kotow
Németorszag

Lengyelorszag | Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 enrofloksacyna 50 mg/ml, sertés

51368 Leverkusen
Németorszag

roztwor do wstrzykiwan dla
bydta i swin
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Lengyelorszag | Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna inj, 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
2 Arciucha Str. roztwor do wstrzykiwan dla sertés, kutya,
24-100 bydta, swin, pséw i kotow macska
Putawy
Lengyelorszag

Lengyelorszag | Drwalewskie Zaktady Enrofloksacyna 10 % inj., 100 | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Przemystu mg/ml roztwor do
Bioweterynaryjnego S.A. wstrzykiwan dla bydta
6 Groéjecka Str.
05-651 Drwalew
Lengyelorszag

Lengyelorszag | FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml roztwér do | Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane wstrzykiwan dla pséw, kotdw i egzotikus allatok
Naul zwierzat egzotycznych
Co. Dublin
irorszag

Lengyelorszag | FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg roztwér do Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane wstrzykiwan dla bydta, swin, sertés, kutya,
Naul psow i kotow macska
Co. Dublin
irorszag

Lengyelorszag | FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml roztwor Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane do wstrzykiwan dla bydta i sertés

Naul
Co. Dublin
irorszag

swin
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Lengyelorszag | Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml roztwdr | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Esmeralda 19-21 do wstrzykiwan dla bydta i sertés
08950 Esplugues de swin
Llobregat
Barcelona
Spanyolorszag
Lengyelorszag | Krka d.d. Enroxil 5% Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto sertés, kutya
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Lengyelorszag | Laboratorios Calier, S.A. Roxacin, 100 mg/ml roztwor Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
c/ Barcelones, 26 (Pla del do wstrzykiwan dla bydta i sertés
Ramassa) swin
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanyolorszag
Lengyelorszag | PFO "Vetos-Farma" Sp. z 0.0. | Enrofloxacyna 5% iniekcja, Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
21 Dzierzoniowska Str. enrofloxacyna 5g/100ml, sertés, kutya,
58-260 roztwor dla bydfa, swin, psow macska

Bielawa
Lengyelorszag

i kotéw
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Lengyelorszag | PFO "Vetos-Farma" Sp. z 0.0. | Enrofloxacyna 10% iniekcja, Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
21 Dzierzoniowska Str. enrofloksacyna 10 g/100 ml, sertés, kutya,
58-260 roztwor do wstrzykiwan dla macska
Bielawa bydta, swin, psow i kotow
Lengyelorszag
Lengyelorszag | Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml roztwér do Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Murgasova 5 wstrzykiwan sertés, kutya
949 01, Nitra
Szlovakia
Lengyelorszag | Przedsiebiorstwo Enrocin 5% inj., Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Wielobranzowe VET-AGRO enrofloksacyna 50 mg/ml, sertés
Sp. z 0.0. roztwoér do wstrzykiwan dla
32 Gliniana Str. bydta i swin
20-616
Lublin
Lengyelorszag
Lengyelorszag | SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml roztwoér do | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 wstrzykiwan dla bydta i swin sertés
43330 Riudoms
Tarragona
Spanyolorszag
Lengyelorszag | Vetoquinol Biowet Sp z 0.0. Enrobioflox 5% Injectio, 50 Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,

13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.
Lengyelorszag

mg/ml roztwoér do
wstrzykiwan dla swin, bydta i
psow

sertés, kutya
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Lengyelorszag | Vetpharma Animal Health, Lanflox, 100 mg/ml roztwor Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. do wstrzykiwan dla bydta i sertés
Les Corts 23. $win
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Portugalia Bayer PORTUGAL S.A. BAYTRIL 2,5% solugéo Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel
2794-003 Carnaxide
Portugalia
Portugalia Bayer PORTUGAL S.A. Baytril 5% solucao injectavel Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya,
Rua Quinta do Pinheiro, 5 szarvasmarha és
2794-003 Carnaxide sertés
Portugalia
Portugalia Bayer PORTUGAL S.A. Baytril 10% solucgéo injectavel | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Rua Quinta do Pinheiro, 5 sertés
2794-003 Carnaxide
Portugalia
Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg / ml solugéo Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos, sertés, kutya,
Loughrea suinos, caes e gatos macska
Co. Galway
frorszag
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Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml solugéo Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. injetavel para bovinos, suinos, sertés, kutya,
Loughrea caes e gatos macska
Co. Galway
irorszag
Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml solugéo Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos e sertés
Loughrea suinos
Co. Galway
irorszag
Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml solucédo Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos e sertés
Loughrea suinos
Co. Galway
irorszag
Portugalia ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 25mg/ml solucao Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
Av. Do Forte, 3 injectavel para Caes e Gatos
Edificio Suécia Il
Piso 4A
2794-044 Carnaxide
Portugalia
Portugalia ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 50Mmg/ml Solucéo Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,

Av. Do Forte, 3
Edificio Suécia Il
Piso 4A

2794-044 Carnaxide
Portugalia

Injectavel

sertés, kutya
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Portugalia FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solucéo Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane injectavel para caes, gatos e egzotikus allatok
Naul animais exoticos (kiseml@s, hull6 és
Co. Dublin madar)
irorszag

Portugalia FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solucéo Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane injectavel para bovinos, sertés, kutya,
Naul suinos, caes e gatos macska
Co. Dublin
irorszag

Portugalia FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg / ml solu¢do | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane injectavel para bovinos e sertés
Naul suinos
Co. Dublin
irorszag

Portugalia Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml solucao Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
c/Capcanes, n° 12-bajos injetavel para bovinos e sertés
Poligon Agro-Reus suinos
Reus 43206
Spanyolorszag

Portugalia Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml solucgéo Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
c/ Barceloneés, 26 (Pla del injectavel para bovinos e sertés

Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanyolorszag

suinos
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Portugalia SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Solugéo Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectavel para bovinos e sertés
43330 Riudoms suinos
Tarragona
Spanyolorszag
Portugalia Vetpharma Animal Health, LANFLOX 100 mg/ml solucéo Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. injectavel para bovinos e sertés
Les Corts 23. suinos.
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Portugalia Vetpharma Animal Health, ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. solugéo injectavel para sertés
Les Corts 23. bovinos e suinos
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Romania CENAVISA SA CENAMICINA 10 PLUS Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
LABORATORIOS sertés, kutya
Cami Pedra Estela s/n
43205 REUS
Spanyolorszag
Romania FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
frorszag

egzotikus allatok

45/100




EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Termék neve INN Hataserdsség | Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam hozatali engedély
jogosultja
Romania FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane sertés, kutya,
Naul macska
Co. Dublin
irorszag
Romania FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane sertés
Naul
Co. Dublin
irorszag
Romania Global Vet Health SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
c/Capcanes, n° 12-bajos sertés
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanyolorszag
Romania Industrial Veterinaria SA GANADEXIL ENROFLOXACINA | Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Esmeralda 19-21 5% sertés, kutya
08950 Esplugues de
Llobregat
Barcelona
Spanyolorszag
Romania Krka d.d. ENROXIL 50mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

sertés, kecske,
juh, kutya

46/100




EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Termék neve INN Hataserdsség | Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam hozatali engedély
jogosultja
Romania Krka d.d. ENROXIL 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto sertés
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Romania Laboratorios Hipra S.A. HIPRALONA ENRO | Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Borjua, sertés
Avda. La Selva, 135
17170 Amer
Girona
Spanyolorszag
Romania Laboratorios Syva S.A. SYVAQUINOL 100 injectable Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Parroco Pablo Diez, 49-57 sertés
24010 Leon
Spanyolorszag
Romania LABORATORIOS VELVIAN S.L | ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Vitoria 9, 2 B sertés
09004
Burgos
Spanyolorszag
Romania PASTEUR Enrofloxacina 5 % injectable Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Filiala Filipesti SRL solution juh, kecske,
Str. Principala nr. 944 sertés, kutya,
Filipestii de Padure macska

Jud. Prahova
Romania
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Romania PASTEUR Enrofloxacina 10 % injectable | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Filiala Filipesti SRL solution juh, kecske,
Str. Principala nr. 944 sertés, kutya,
Filipestii de Padure macska
Jud. Prahova
Romania
Romania S.C. ROMVAC COMPANY S.A. | Enrofloxarom 5 % Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Sos. Centurii, nr. 7 juh, sertés, kutya
Voluntari
Romania
Romania SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml inyectable | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 solution sertés
43330 Riudoms
Tarragona
Spanyolorszag
Romania Vetpharma Animal Health, DORAFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. sertés
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Szlovakia Bayer s.r.o. Baytril 2.5 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska

Litvinovska 609/3
190 21 Praha 9
Cseh Koztarsasag

48/100




EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Termék neve INN Hataserdsség | Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam hozatali engedély
jogosultja
Szlovéakia Bayer s.r.o. Baytril 5 % (w/v) injek¢ny Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, sertés,
Litvinovska 609/3 roztok borju
190 21 Praha 9
Cseh Koztarsasag
Szlovéakia FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekény Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane roztok pre psy , macky a egzotikus allatok
Naul exotické zivocichy
Co. Dublin
frorszag
Szlovakia FORTE Healthcare Limited Enrotron 50mg/ml injekény Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcié Szarvasmarha,
Cougar Lane roztok pre hovadzi dobytok, sertés, kutya,
Naul oSipané, psy a macky macska
Co. Dublin
frorszag
Szlovakia FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekény | Enrofloxacin | 100 mg/mi Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane roztok sertés
Naul
Co. Dublin
frorszag
Szlovéakia Krka d.d. Enroxil 5 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto juh, kecske,

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

sertés, kutya
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Szlovakia Krka d.d. Enroxil 10 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto sertés
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Szlovékia Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro - 1 50 mg/ ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Avda. La Selva, 135 injek¢ny roztok sertés
17170 Amer
Girona
Spanyolorszag

Szlovéakia Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml injekény Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Borju, sertés,
Murgasova 5 roztok kutya
949 01, Nitra
Szlovakia

Szlovénia aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Im Sadfeld 9 raztopina za injiciranje za pse, sertés, nyul
48308 Senden-Bosensell macke, prasice in kunce
Németorszag

Szlovénia aniMedica GmbH ENROTRON 50, 50 mg/ml Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za (borj), sertés,
48308 Senden-Bdosensell govedo (teleta), prasice in pse kutya
Németorszag

Szlovénia aniMedica GmbH ENROTRON 100, 100 mg/mi Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Im Sadfeld 9 raztopina za injiciranje za sertés
48308 Senden-Bosensell govedo in prasice
Németorszag
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Szlovénia Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina za Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Borju, sertés,
BravnicCarjeva 13 injiciranje kutya
Ljubljana
Szlovénia

Szlovénia Bayer d.o.o. Baytril® 10 % raztopina za Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
BravnicCarjeva 13 injiciranje sertés
Ljubljana
Szlovénia

Szlovénia GENERA Slovenia d.o.o. VETOFLOK 10 % raztopina za | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Dunajska 51 injiciranje sertés
1000 Ljubljana
Szlovénia

Szlovénia Krka d.d. ENROXIL 50 mg/ml raztopina | Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto za injiciranje za govedo, ovce, juh, kecske,
Smarjeska cesta 6 koze, prasice in pse sertés, kutya
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Szlovénia Krka d.d. ENROX 100 mg/ml raztopina Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto za injiciranje za govedo in sertés

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

prasice
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Szlovénia Krka d.d. ENROXIL 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto raztopina za injiciranje za sertés
Smarjeska cesta 6 govedo in prasice
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Spanyolorszag | Hifarmax, Produtos e ENROCILL 50mg/ml solucion Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
servicos veterinarios, Lda inyectable para bovino, sertés, kutya
Av. Marechal Craveiro Lopes porcino y perros
n°96 R/C
Dto 2775-696 Carcavelos
Portugalia
Spanyolorszag | Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
C/Esmeralda 19-21 SOLUCION INYECTABLE PARA sertés
08950 Esplugues de BOVINO Y PORCINO
Llobregat
Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag | Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
c/ Barceloneés, 26 (Pla del SOLUCION INYECTABLE sertés

Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanyolorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Spanyolorszag | Laboratorios Dr. Esteve, S.A. | ALSIR 2,5% SOLUCION Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag | Laboratorios Dr. Esteve, S.A. | ALSIR 5% SOLUCION Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE sertés, kutya
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag | Laboratorios Dr. Esteve, S.A. | ALSIR 100 mg/ml SOLUCION Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE PARA BOVINO Y sertés
Montserrat, 221 PORCINO
08041 Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag | SP Veterinaria SA QUINOLCEN 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE sertés
43330 Riudoms
Tarragona
Spanyolorszag
Spanyolorszag | SP Veterinaria SA FLOXAVEX 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE sertés

43330 Riudoms
Tarragona
Spanyolorszag
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tagallam hozatali engedély
jogosultja

Spanyolorszag | Vetpharma Animal Health, LANFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. SOLUCION INYECTABLE sertés
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanyolorszag

Svédorszag Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, sertés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 szarvasmarha,
51368 Leverkusen macska
Németorszag

Svédorszag Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, sertés,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 szarvasmarha,
51368 Leverkusen macska
Németorszag

Svédorszag Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. sertés
Loughrea
Co. Galway
irorszag

Hollandia Animalcare Group plc. Floxadil 25 mg/ml, oplossing Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Egyesiilt Kiralysag

voor injectie voor honden,
katten en exotische dieren

egzotikus allatok
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Hollandia Animalcare Group plc. Floxadil 50mg/ml, oplossing Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
10 Great North Way voor injectie voor runderen, sertés, kutya,
York Business Park varkens, honden en katten macska
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Egyesiilt Kiralysag
Hollandia Animalcare Group plc. Floxadil 100mg/ml, oplossing Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
10 Great North Way voor injectie voor runderen en sertés
York Business Park varkens
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Egyesdult Kiralysag
Hollandia Bayer B.V. BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF
3641 RT Mijdrecht
Hollandia
Hollandia Bayer B.V. Baytril Piglet 25 mg/ml Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Sertés
Energieweg 1 inspuitbare oplossing
3641 RT Mijdrecht
Hollandia
Hollandia Bayer B.V. BAYTRIL 5% Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Hollandia

INJEKTIEVLOEISTOF

sertés, kutya

55/100




EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Termék neve INN Hataserdsség | Gyogyszerforma | Allatfaj
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jogosultja

Hollandia Bayer B.V. BAYTRIL 5 % Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING kutya, sertés
3641 RT Mijdrecht
Hollandia

Hollandia Bayer B.V. BAYTRIL INJEKTIEVLOEISTOF | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Energieweg 1 10% sertés
3641 RT Mijdrecht
Hollandia

Hollandia Bayer B.V. BAYTRIL 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Sertés,
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING szarvasmarha
3641 RT Mijdrecht
Hollandia

Hollandia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Oplossing Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. voor injectie sertés, kutya,
Loughrea macska
Co. Galway
frorszag

Hollandia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Oplossing | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Manufacturing Ltd. voor injectie voor runderen en sertés

Loughrea
Co. Galway
frorszag

varkens
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Hollandia FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Cougar Lane voor injectie diszmadar, hullé
Naul
Co. Dublin
irorszag
Hollandia FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane voor injectie voor runderen, sertés, kutya,
Naul varkens, honden en katten macska
Co. Dublin
irorszag
Hollandia FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Cougar Lane oplossing voor injectie voor sertés
Naul runderen en varkens
Co. Dublin
irorszag
Hollandia Krka d.d. ENROXIL Oplossing voor Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto injectie 50 mg/ml voor sertés, kutya
Smarjeska cesta 6 kalveren, varkens en honden
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Hollandia Krka d.d. ENROXIL 100 MG/ML Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Novo mesto SOLUTION FOR INJECTION sertés

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Hollandia Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
c/ Barcelones, 26 (Pla del voor injectie voor runderen en sertés
Ramassa) varkens
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanyolorszag
Hollandia Romikim Farma SL Enrodexil 200 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Gran Via Carlos 111, 98,6 oplossing voor injectie voor sertés
8027 Barcelona runderen en varkens
Spanyolorszag
Hollandia SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectieoplossing voor sertés
43330 Riudoms runderen en varkens
Tarragona
Spanyolorszag
Hollandia Vetpharma Animal Health, Doraflox 100 mg/ml, Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. oplossing voor injectie voor sertés
Les Corts 23. runderen en varkens
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Hollandia Vetpharma Animal Health, Unisol 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
S.L. voor injectie voor runderen en sertés

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanyolorszag

varkens
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Hollandia Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 50 mg/ml voor sertés, kutya,
06516 Carros Cedex runderen, varkens, honden en macska
Franciaorszag katten
Hollandia Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 100 mg/ml voor sertés
06516 Carros Cedex runderen en varkens
Franciaorszag
Egyesilt Animalcare Ltd Enrocare 25 mg/ml Solution Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Diszmadar,
Kiralysag 10 Great North Way for Injection for Dogs, Cats macska, kutya,
York Business Park and Exotic Animals egzotikus allatok,
Nether Poppleton hill6, kisemlGs
York
YO26 6RB
Egyesult Kiralysag
Egyesilt Animalcare Ltd Enrocare 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Macska,
Kiralysag 10 Great North Way for Injection for Cattle, Pigs, szarvasmarha,

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB
Egyesiilt Kiralysag

Dogs and Cats

kutya, sertés
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Egyesilt Animalcare Ltd Enrocare 100 mg/ml Solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag 10 Great North Way for Injection for Cattle and sertés
York Business Park Pigs
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Egyesiilt Kiralysag
Egyesiult Bayer plc Baytril 2.5% Solution for Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Diszmadar,
Kiralysag Animal Health Division Injection macska, kutya,
Bayer House egzotikus allatok,
Strawberry Hill hallg, kisemlés
Newbury
Berkshire
RG14 1JA
Egyesiilt Kiralysag
Egyesilt Bayer plc Baytril 5% Solution for Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Macska,
Kiralysag Animal Health Division Injection szarvasmarha,

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire

RG14 1JA
Egyesiilt Kiralysag

kutya, sertés
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jogosultja
Egyesilt Bayer plc Baytril 10% Solution for Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Animal Health Division Injection sertés
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire
RG14 1JA
Egyesult Kiralysag
Egyesilt Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Macska,
Kiralysag Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, szarvasmarha,
Loughrea Dogs and Cats kutya, sertés
Co. Galway
irorszag
Egyesilt Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Macska,
Kiralysag Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, szarvasmarha,
Loughrea Dogs and Cats kutya, sertés
Co. Galway
irorszag
Egyesilt Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and sertés

Loughrea
Co. Galway
frorszag

Pigs
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tagallam hozatali engedély
jogosultja
Egyesilt Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and sertés
Loughrea Pigs
Co. Galway
irorszag
Egyesilt FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution Enrofloxacin | 25 mg/ml Oldatos injekcio Diszmadar,
Kiralysag Cougar Lane for Injection for Dogs, Cats macska, kutya,
Naul and Exotic Animals egzotikus allatok,
Co. Dublin hall6, kisemlGs
irorszag
Egyesilt FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Macska,
Kiralysag Cougar Lane for Injection for Cattle, Pigs, szarvasmarha,
Naul Dogs and Cats kutya, sertés
Co. Dublin
irorszag
Egyesiilt FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Cougar Lane for Injection for Cattle and sertés
Naul Pigs
Co. Dublin
frorszag
Egyesilt Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag c/Capcanes, n° 12-bajos for Injection for Cattle and sertés

Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanyolorszag

Pigs
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jogosultja
Egyesilt Industrial Veterinaria SA Enrodexil 2100 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag C/Esmeralda 19-21 for Injection for Cattle and sertés

08950 Esplugues de Pigs

Llobregat

Barcelona

Spanyolorszag
Egyesilt Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Novo mesto Injection for Calves, Pigs and kutya, sertés

Smarjeska cesta 6 Dogs

8501 Novo Mesto

Szlovénia
Egyesult Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Novo mesto for Injection for Cattle and sertés

Smarjeska cesta 6 Pigs

8501 Novo Mesto

Szlovénia
Egyesilt Vetpharma Animal Health, Doraflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag S.L. for Injection for Cattle and sertés

Les Corts 23. Pigs

08028 Barcelona

Spanyolorszag
Egyesilt Vetpharma Animal Health, Unisol 100 mg/ml Solution for | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag S.L. Injection for Cattle and Pigs sertés

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanyolorszag
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Egyesilt Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Solution Enrofloxacin | 50 mg/ml Oldatos injekcio Macska,
Kiralysag 1ére Avenue L.1.D. 2065m for Injection for Cattle, Pigs, szarvasmarha,
06516 Carros Cedex Dogs and Cats Enrofloxacin kutya, sertés
Franciaorszag
Egyesilt Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag 1ére Avenue L.1.D. 2065m for Injection for Cattle and sertés

06516 Carros Cedex
Franciaorszag

Pigs Enrofloxacin
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati
készitmény jellemzoinek osszefoglaldit, a cimkeszoveget és a
hasznalati utasitasokat érinto modositasok indoklasa



A Baytril 2,5%0 injectable, a Baytril 526 injectable, a Baytril
10%b injectable és kapcsolddo nevek, valamint a mdédositott
2001/82/EK iranyelv 13. cikke alapjan engedélyezett, rokon
allatgyogyaszati készitmények (lasd 1. melléklet)
tudomanyos értékelésének atfogo 0sszegzése

1. Bevezetés

A Baytril 2,5% injectable, a Baytril 5% injectable, a Baytril 10% injectable és kapcsol6dé nevek,
valamint a moédositott 2001/82/EK iranyelv 13. cikke alapjan engedélyezett, rokon allatgyoégyaszati
készitmények oldatos injekcidk, amelyek 25 mg/ml, 50 mg/ml illetve 100 mg/ml enrofloxacint
tartalmaznak. Az enrofloxacin a fluorokinolon-karboxilsav szarmazékok osztalyaba tartozé szintetikus
kemoterapias szer. A Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok ellen egyarant széles spektrumu
antibakterialis aktivitast mutat. Az enrofloxacin kizardlag allatgyégyaszati célokra alkalmazhato.

A fluorokinolonok olyan antimikrobialis szerek, amelyek kuilonésen fontosak a sulyos és invaziv, emberi
és allati fert6zések kezelésében, és ezért kulon figyelmet érdemelnek a kozegészségligy és az
allategészségligy szempontjabdl. Eurdpai szinten folyamatosan kiilonb6z6 intézkedéseket tesznek a
fluorokinolon tartalmu allatgyégyaszati készitmények hatékonysaganak fenntartasara.

2013. aprilis 22-én Spanyolorszag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nyujtott be az
Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez (az Ugynokség) a Baytril 2,5% injectable, a Baytril 5% injectable, a
Baytril 10% injectable és kapcsol6dd nevek, valamint a moédositott 2001/82/EK iranyelv 13. cikke
szerint engedélyezett, rokon allatgyoégyaszati készitmények vonatkozasaban.

Megallapitottak, hogy a Baytril 2,5% injectable, a Baytril 5% injectable, a Baytril 10% injectable és
kapcsolédo nevek, valamint a moédositott 2001/82/EK iranyelv 13. cikke szerint engedélyezett, rokon
allatgyogyaszati készitmények vonatkozasaban a tagallamok altal jévahagyott javallatok, adagolas és
élelmezés-egészségligyi varakozasi idék nincsenek harmonizalva a tagallamok (EU/EGT) kozott.

Felkérték az allatgydgyaszati készitmények bizottsagat (CVMP), hogy vizsgalja meg, mely javallatokat,
adagolasi rendeket, kezelési id6tartamokat és élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket kell
alkalmazni az érintett készitmények vonatkozasaban az egyes célallatfajoknal, hogy biztositsak a
hatékony kezelést, a fogyasztdk biztonsagat, valamint csdkkentsék az enrofloxacin elleni
antimikrobidlis rezisztencia kialakulasanak kockazatat a rendelkezésre all6 adatok figyelembevételével.

2. A rendelkezésre allé adatok ismertetése

Célallatfajok, javallatok és adagolas
Borji (50 mg/ml hataserosség)
Szarvasmarha (100 mg/ml hataserdsség)

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp. és Histophilus somni enrofloxacin
érzékeny térzsei dltal okozott Iéguti fertézések kezelése (50 mg/ml és 100 mg/ml)

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3-5 napig.

A M. haemolytica és Mycoplasma bovis elleni hatékonysagot szamos kisérleti vizsgalattal igazoltak,
amelyekben indukalt M. haemolytica és Mycoplasma bovis fert6zést valtottak ki. Ugyanakkor a
benyujtott eredmények nem teszik lehetévé a készitmények hatékonysaganak értékelését kilon-kulon
minden egyes kérokozé esetében, mert csupan a M. haemolytica vonatkozasaban bocsatottak
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rendelkezésre adatokat. A M. haemolytica-val végzett farmakokinetikai/farmakodinamias elemzés
eredményei nem jelezték el6re teljes korlen a klinikai hatékonysagot. Ugyanakkor szamos kisérleti,
kontrollalt vizsgalatot végeztek el, amelyekben 2,5 és 5 mg/ttkg parenteralis dézisokat alkalmaztak, de
a magasabb adag vonatkozasaban kovetkezetesebb adatokat prezentaltak. A megerdsitd
terepvizsgalatok az alacsonyabb doézis helyett inkdbb az 5 mg/ttkg/nap doézis klinikai hatékonysagat
igazoltak.

A Pasteurella spp.-re vonatkoz6 adatok szorvanyosak. Egy dézis-meger0sitd vizsgalat és egy
terepvizsgalat igazolta az 5 mg/ttkg/nap dozis klinikai hatékonysagat a M. haemolytica és P. multocida
altal okozott, enzootikus pneumadnia ellen. Ezenfelll elvégeztek egy farmakokinetikai/farmakodinamias
elemzést ezzel a kdrokozéval, amelyben olyan értékeket kaptak, amelyeket prediktivnek tartottak a
klinikai hatékonysagot illetéen.

Ami a Mycoplasma bovis-t illeti, ez a mikroorganizmus nehezen azonosithat6 és vizsgalhat6, mivel
gyakran kevert fert6zésekhez tarsul. Szamos kontrollalt kisérleti vizsgalatot végeztek indukalt
fert6zéssel (minden esetben M. haemolytica-val egyiitt). Ezeknek a vizsgalatoknak az eredményei a
tesztelt dézisoknal az allatok jo klinikai valtozasat mutatta, azonban mikrobiolégiai eredményeket nem
nyuUjtottak be vagy azok a kérokozé inkomplett eliminaciéjara utaltak.

Figyelembe véve minden (klinikai, farmakokinetikai/farmakodinamias és antimikrobidlis rezisztencia)
adatot, a CVMP ugy Vvélte, hogy ez a javallat elfogadhaté.

A Histophilus somni vonatkozasaban csupan Kanadabol, az Egyesult Allamokbdl és Eurépabdl szarmazo
érzékenységi adatokat bocsatottak rendelkezésre, amelyek a baktérium enrofloxacinnal szembeni
magas érzékenységét mutattak. Ugyanakkor a IégzGszervi fert6zés esetén javasolt adag klinikai
hatékonysagat nem bizonyitottak. Ezért a CVMP javasolta a Histophilus somni célkérokozo6 eltavolitasat
a terméktajékoztatobol.

Az Escherichia coli enrofloxacinra érzékeny térzsei altal okozott emésztérendszeri fertézések és
szeptikémia kezelése (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserésségek)

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3-5 napig.

Egy kisérleti vizsgalat és egy terepvizsgalat eredményeit nyujtottak be. Ezekben a vizsgalatokban
klilonb6z6 adagokat alkalmaztak (atfogoé tartomany 1-6 mg/ttkg/nap), és a vizsgalat elrendezése nem
tette lehet6vé az egyes dozisok hatékonysaganak kilon-kilon torténd értékelését. A terepvizsgalatban
E. coli altal okozott, természetesen el6forduld gasztrointesztinalis fert6zésben szenvedd borjakat

(15 kg — 150 kg kozott) kezeltek enrofloxacinnal minden nap szajon at vagy parenteralisan
(intramuszkularis, szubkutan vagy intravénas), majd szajon at, illetve kizardlag parenteralis médon. Az
enrofloxacinnal kezelt allatok 85-90%-anal gyégyulast vagy javulast figyeltek meg, a legjobb
eredményt akkor érték el, ha a parenteralis alkalmazast szdjon at térténd adagolas kovette. A kapott
eredményekbdl nem volt lehetséges annak megerdésitése, hogy az alacsonyabb dozis (2,5 mg/ttkg)
eredményezett-e gyodgyulast vagy javulast az allatoknal. Ezért csak a 3-5 napig adott 5 mg/ttkg doézist
tadmasztottak ala.

Ami a ,szeptikémia” javallatot illeti, az csupan a kisérleti vizsgalatban volt jelen. E javallat igazolasa
érdekében a farmakokinetikai/farmakodinamias és antimikrobidlis rezisztencia adatokat vették
figyelembe.

Figyelembe véve minden adatot, a CVMP gy Vvélte, hogy mindkét javallat elfogadhat6.

Mycoplasma bovis altal okozott artritisz (50 mg/m/ és 100 mg/ml hataserésségek)

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 5 napig.
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Egy terepvizsgalatban két kilonb6zd kezelési idotartamot (5 mg/ttkg 3 vagy 5 napig) hasonlitottak
Ossze, azonban nem vetették ssze a hatékonysagot egy engedélyezett, ebben a javallatban elismert
hatékonysagu készitménnyel. Az atlagos gyoégyulasi arany 46,7% volt. A legmagasabb sikeraranyt a

< 2 éves borjaknal figyelték meg (71,4%), azonban ez csokkent az idésebb allatoknal. Figyelembe
véve a benyujtott dokumentaciot, a CVMP Ggy vélte, hogy ez a javallat elfogadhatd, de az 50 mg/ml
hatdserdsség esetén megfogalmazasa a kovetkezd legyen: ,Mycoplasma bovis enrofloxacin érzékeny
torzsei altal okozott, akut, Mycoplasma-asszocialt artritisz kezelése”. A 100 mg/ml hataserésség esetén
ezt a javallatot a 2 évesnél fiatalabb borjakra kell korlatozni.

Escherichia coli altal okozott akut, sulyos masztitisz (100 mg/ml hatdserésség)

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 2 egymast kévetd napig.

Az E. coli vonatkozasaban elvégeztek egy farmakokinetikai/farmakodinamias vizsgalatot a javasolt
dozissal. A 100 mg/ml hatdserGsség intravénas alkalmazasat kovetéen meghataroztak a kritikus
farmakokinetikai paramétereket a tejben, és arra hasznaltak fel, hogy kiszamitsak a prediktiv
farmakokinetikai/farmakodinamias ratakat, valamint az E. coli-ra vonatkozdé MICy, értékeket. A
szakirodalom aldtdmasztja ezeket az adatokat. A dézismeghatarozo és ddzismegerdsitd vizsgalatok
igazoltak a javasolt adag hatékonysagat. Egy terepvizsgalat igazolta a javasolt dozis hatékonysagat
egy cefquinome tartalmu referencia-készitménnyel 6sszehasonlitva. A tesztelt készitmény
non-inferioritasat igazoltak.

Figyelembe véve minden adatot, a CVMP gy Vvélte, hogy ez a javallat elfogadhato.

Staphylococcus aureus éaltal okozott akut, stlyos masztitisz (100 mg/ml hatdserésség)

Figyelembe véve a rendelkezésre allé adatokat, a CVMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
szegényes in vivo bakterioldgiai eredmények és a farmakokinetikai/farmakodinamias elemzésbdl
szarmazo6 eredmények nem tamasztjak alad kell6képpen ezt a javallatot. A CVMP javasolta a javallat
eltavolitasat a terméktajékoztatobol.

Malac (25 mg/ml hataserdsség)
Sertés (50 mg/ml és 100 mg/ml hataser6sségek)

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida és Mycoplasma spp. enrofloxacin érzékeny
torzsei altal okozott léguti fertézések kezelése

- Adagolas: 2,5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig intramuszkularis injekciéban.

Tobb mint 50 vizsgalat szisztematikus attekintése és metaanalizise igazolta az enrofloxacin nagy
hatékonysagat a sertés légzdszervi betegségkomplex kezelésében, bar a kivaltdé kérokozdokat nem
részletezték. 2,5 mg/ttkg intramuszkularis enrofloxacin injekcié naponta egyszer adva a légzGszervi
betegség tineteinek csokkenéséig 94,5%-0s eredményességi aranyt eredményezett. Ezenfeltl szamos,
az Egyesiilt Allamokban az enrofloxacin arginin formajaval, 7,5 mg/ttkg dozissal végzett vizsgalatban
demonstraltak a hatékonysagot.

A Pasteurella multocida esetében nem lehetett kiilondsebb kdvetkeztetést levonni a rendelkezésre
bocsatott dokumentaciobol, tekintettel a pontos mikrobioldgiai adatok hianyara, valamint figyelembe
véve, hogy az egyéb gyogyszerformakbdl szarmazoé adatok extrapolacioja ebben az esetben nem
indokolt. Ezért az enrofloxacin Pasteurella multocida elleni hatékonysaganak vizsgalatakor a
farmakokinetikai/farmakodinamias és rezisztencia adatokat vették figyelembe.

Hasonl6képpen a Mycoplasma spp. esetében nem lehetett killondsebb kdvetkeztetést levonni a
rendelkezésre bocsatott dokumentaciobdl, tekintettel a pontos mikrobioldgiai adatok hianyara (ami
nem tette lehetévé, hogy értékeljék a készitmény hatékonysagat specifikusan az egyes izolalt
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enrofloxacin Mycoplasma spp. elleni hatékonysaga vizsgalatakor a farmakokinetikai/farmakodinamias
és rezisztencia adatokat vették figyelembe.

Az Actinobacillus pleuropneumoniae esetében szamos referenciat tekintettek at kisérleti és
terepvizsgalatokkal, amelyeket malacokkal és sertésekkel végeztek. A hatékonysag vonatkozasaban
benyujtott adatok megfeleléek voltak, hogy alatdmasszak a hatékonysagot ezen baktériummal
szemben.

Figyelembe véve minden rendelkezésre allé adatot (klinikai, farmakokinetikai/farmakodinamias és
antimikrobidlis rezisztencia adatokat), a CVMP ugy vélte, hogy ez a javallat elfogadhat6.

Az Escherichia coli, Klebsiella spp. enrofloxacin érzékeny torzsei altal okozott, ellés utani tejhiany
szindroma (PDS), masztitisz, metritisz, agalaktia (MMA szindroma) kezelése (100 mg/ml hataserdsséqg)

- Adagolas: 2,5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig intramuszkularis injekciéban.

Szamos publikaciot és védett vizsgalatot tekintettek at. Enrofloxacinnal kezelt, MMA/PDS-ben szenvedd
kocaknal igazoltak a klinikai kimenetelt. Hat, 1990 és 1998 koz6tt az MMA/PDS és az enrofloxacin
vonatkozasaban végzett klinikai és érzékenységi vizsgalat metaanalizise és szisztematikus attekintése
révén igazoltak az enrofloxacin nagy hatékonysagat az MMA kezelésben. Egy masik vizsgalatban a
vizsgalat befejezése utan 5 honappal a kezelt kocakbdl nem lehetett enrofloxacin rezisztens
baktériumot izolalni.

Osszefoglalva, ez a javallat elfogadhaté kocaknal a 100 mg/ml hatdser6sség esetén, de az 50 mg/ml
hataserGsségnél nem, mivel az alacsonyabb hataser6sségli készitmény alkalmazasa nem célszer(i a
nagytest( allatoknal. Tovabba az 50 mg/ml hatdserdsség esetén sziikséges tulzott injekciévolumen a
megengedett maradékanyag-hatarérték atlépéséhez vezethet. Ezért el kell tavolitani a javallatot az
50 mg/ml hatdserdsségl készitmény terméktajékoztatojabal.

Az Escherichia coli enrofloxacin érzékeny térzsei dltal okozott hugyuti fertézések kezelése

- Adagolas: 2,5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig intramuszkularis injekciéban.

Egy kocakkal végzett, multicentrikus, 6sszehasonlité terepvizsgalatot nydjtottak be. A 3 napig adott,
napi 2,5 mg/ttkg dézis hatékonysagat hasonlitottak dssze egy trimetroprim-szulfamid fix
kombinacidéval (30 mg/ttkg naponta 3 napig). A hatékonysag elsddleges kritériuma a bakterioldgiai
eredményesség volt. Az eredményességi arany a tesztcsoportban a 3. napon 76%, a 10. napon 50%
volt, mig a referencia készitmény esetében ez az arany 14,3%, illetve 9,5% volt ugyanezeken a
napokon. A rendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP ugy vélte, hogy ez a javallat elfogadhat6.

Az Escherichia coli enrofloxacin érzékeny térzsei dltal okozott emésztérendszeri fertézések kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig intramuszkularis injekciéban.

Kiilénb6z6, jol kontrollalt, természetes enteralis fertézések kapcsan végzett vizsgalatok eredményeit
tekintették at. Az enteritiszes malacokkal végzett kiilonb6z0 terepvizsgalatok eredményeit
Osszegezték. Minden allatot naponta 2,5 mg/ttkg enrofloxacinnal kezeltek intramuszkularisan. A
klinikai valasz arany 92% volt. Egy szop6s és elvalasztott malacoknal kivaltott enterotoxikus E. coli
fert6zés kapcsan végzett doézistitrald vizsgalat eredményeirdl is beszamoltak.

Japanban egy masodik dozistitralé vizsgalatot végeztek szopos malacoknal természetes E. coli fert6zés
esetén. Az enrofloxacint harom klilonb6z6 dézisban alkalmaztak: 1,25, 2,5 vagy 5 mg/ttkg 3 napig.
Egy oxitetraciklinnel kezelt pozitiv kontroll csoportot és egy kezeletlen csoportot is bevalasztottak. Az
enrofloxacin jobb klinikai eredményeket mutatott az oxitetraciklinnél minden dézis esetén, a klinikai
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Osszpontszamok és a széklet konzisztencia pontszamok gyorsabb cstkkenésével. A bélbaktériumok
szama szignifikansan csokkent a 2,5 mg/ttkg/nap kezelés eredményeként.

Egy terepvizsgalatot végeztek az enrofloxacin emésztérendszerrel kapcsolatos kérokozok elleni
hatasanak értékelésére hasmenéses, szopos és elvalasztott malacoknal. Meghataroztak a baktériumok
jelenlétét, ideértve az E. coli-t is. Az enrofloxacint 2,5 és 5 mg/ttkg/nap dézisban 3 napig
intramuszkularisan és szajon at alkalmaztak. Egy kezeletlen csoportot is bevalasztottak. Az injekcidban
adott enrofloxacin a hasmenés el6fordulasat akar 70%-kal csokkentette a szop6s malacoknal. A kezelt
allatoknal alacsonyabb E. coli izolaciés indexet figyeltek meg.

Egy masik vizsgalatban a malacokat E. coli-val provokaltak, és a malacok hasmenés és enterotoxémia
jeleit mutattak. Az allatokat négy csoportba osztottak. Az 1 vagy 3 napig adott, intramuszkularis,

2,5 mg/ttkg/nap ddézist vizsgaltak a szajon at torténd alkalmazassal 6sszehasonlitva. Az eredmények
azt mutattak, hogy a kezelt malacok minden csoportjanak ndvekedett a testsulya, ellentétben a
kontroll allatokkal, amelyeket nem kezeltek enrofloxacinnal. Az enrofloxacin kezelés szignifikansan
csokkentette a hasmenés gyakorisagat és sulyossagat. Az enrofloxacin intramuszkularis alkalmazasa
hatékonynak bizonyult, killondsen az enterotoxémia eseteiben. A kezelt csoportokban nem figyeltek
meg mortalitast.

Ugyanakkor figyelembe véve a rendelkezésre allé farmakokinetikai/farmakodinamias és rezisztencia
adatokat, arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy ennél a javallatnal csupan a 3 napig naponta egyszeri
5 mg/ttkg intramuszkularis enrofloxacin doézis elfogadhato.

Enrofloxacin érzékeny E. coli térzsek altal okozott szeptikémia kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig intramuszkularis injekciéban.

A rendelkezésre all6 adatok teljes mértékben igazoljak az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagat a
szeptikémia kezelésében. Azonban figyelembe véve a rendelkezésre all6
farmakokinetikai/farmakodinamias és rezisztencia adatokat, arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy
ennél a javallatnal csupan a 3 napig naponta egyszeri 5 mg/ttkg intramuszkularis enrofloxacin doézis
elfogadhato.

Juh és kecske (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserosségek)

Mindkét hatdser6sségnél ugyanazok a javallatok, azonban eltérések vannak a célallatfajok
tekintetében, ugyanis az 50 mg/ml hataser6sségnél az allatfajok megjel6lése szoptatd
anyajuhok/baranyok és fejos kecskék/gidak, mig a 100 mg/ml hatdserGsség esetén juhok és kecskék.
A benyujtott dokumentacié pontosan ugyanaz volt, és mindkét hatédserésség (50 mg/ml és 100 mg/ml)
esetén azonos az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6. Ezért Ugy vélték, hogy a kovetkezetesség
érdekében a célallatfajok harmonizacidja mindkét hataserGsség esetén ,Juh” és ,Kecske” legyen. Ezek
a kifejezések valamennyi életkort és fizioldgiai statuszt, illetve mind a hdshasznositasu, mind pedig a
tejhasznositasu allatokat magukban foglaljak.

Juh (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserosségek)

Enrofloxacin érzékeny Staphylococcus aureus, Escherichia coli torzsek altal okozott masztitisz kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig szubkutan injekciéban.

Az enrofloxacin hatékonysagat az akut masztitisz kezelésében egy terepvizsgalatban vizsgaltak az akut
masztitisz klinikai jeleit mutaté juhoknal. A tejmintakban Staphylococcus aureus és E. coli korokozékat
azonositottak. Két kilénb6z6 enrofloxacin kezelési sémat tanulmanyoztak: 5 mg/ttkg 3 napig és 2,5
mg/ttkg 5 napig. Minden kezelt allatnal gyors javulas jelentkezett az eml6mirigy funkcidban, és a két
kezelési séma kozott nem talaltak klinikai killdnbséget. Klinikai és bakteriolégiai gyégyulast értek el.
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Egy masik vizsgalatban nagylzemi tejhasznositasd nyajaknal a Staphylococcus aureus elleni
hatékonysagot vizsgaltak. Két eltér6 dozist értékeltek: 2,5 mg/ttkg és 5 mg/ttkg, naponta kétszer 3
egymast kévetd napon. A klinikai paraméterek javultak. A bakterioldgiai gyogyulas aranya
(Staphylococcus aureus) 39,5% volt a 2,5 mg/ttkg csoportban, és 82% az 5 mg/ttkg csoportban.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP Ggy vélte, hogy ez a javallat elfogadhato.

Az emésztbrendszer Escherichia coli fertézései, illetve az enrofloxacin érzékeny Escherichia coli térzsek
altal okozott szeptikémia kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig szubkutan injekciéban.

Két terepvizsgalatot nyujtottak be az enrofloxacin hatékonysaganak igazolasara az E. coli altal okozott
emeésztérendszeri fertézések és szeptikémia kezelésében.

Az elsé vizsgalatban az E. coli enteritiszben szenved6 baranyok két csoportjat intramuszkularis
enrofloxacinnal kezelték, 2,5 mg/ttkg dézissal 5 napig vagy 5 mg/ttkg dézissal 4 napig. Az allatok
tébbsége 2-3 napon bellil meggyoégyult.

A masodik vizsgalatban E. coli és Cl. perfringens altal kivaltott szeptikémiaban szenved6 baranyokat
intramuszkularisan 5 mg/ttkg dézissal kezeltek 5 napig. Jobb klinikai eredményeket figyeltek meg a
3-4 hetes allatoknal, mint az 1-2 hetes allatoknal.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP ugy vélte, hogy ezek a javallatok elfogadhatoék.
Kecske (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserdésségek)

A CVMP minor allatfajoknak és alkalmazasoknak szant allatgydégyaszati készitmények elérhetéségére
vonatkoz6 allasfoglalé nyilatkozata (EMEA/CVMP/477/03)* megallapitja, hogy a szarvasmarhak
(tejhasznositasu és hushasznositasu allatok) és a juhok (hushasznositasu allatok) major
élelmiszertermel6 allatfajoknak tekintenddk. A tejtermelésre szant juhok, valamint a kecskék nem
tartoznak a major fajok csoportjaba, az alapértelmezés szerint minor allatfajokként osztalyozzak
azokat, és igy azokat a CVMP minor allatfajoknak és alkalmazasoknak szant allatgyogyaszati
készitmények hatékonysagaval és a célallatok biztonsagaval kapcsolatos adatkdvetelményekre
vonatkozé Gtmutatasa (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)? kontextusaban vizsgaljak.

Enrofloxacin érzékeny Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott léguti fertézések

kezelése

Enrofloxacin érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli torzsek altal okozott masztitisz

kezelése

Az emésztbrendszer Escherichia coli fertézései, illetve az enrofloxacin érzékeny Escherichia coli térzsek
altal okozott szeptikémia kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig szubkutan injekciéban.

Egy vizsgalatban az enrofloxacin farmakokinetikajat sivatagi juhoknal és nubiai kecskéknél
hasonlitottak 6ssze 5 mg/ttkg ddzis intravénds és intramuszkularis alkalmazasat kévetden. A vizsgalati
eredmények arra utaltak, hogy az enrofloxacin farmakokinetikdja nem klilonb6zott jelentésen a juhok
és kecskék kozott.

1 CVMP position paper regarding availability of products for minor uses and minor species (EMEA/CVMP/477/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf
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Kecskéknél a javallat alatamasztasara nem nyujtottak be terepvizsgalatot. A 1égz6szervi javallatokat a
szarvasmarhaknal |étezGkbdl extrapolaltéak. A fennmarado javallatokat, vagyis a masztitiszt, az
emésztérendszeri fert6zéseket és a szeptikémiat juhokbdl extrapolaltak. Ezeket az extrapolaciokat
elfogadhatonak tartottak, mivel a kecskéket minor allatfajoknak tekintik.

A M. haemolytica kilénb6z6 izoldtumainak MIC értékeire vonatkozd adatok megerésitik a kérokozé
magas szintl érzékenységét az enrofloxacinra, valamint az igen alacsony rezisztencia aranyt.

Habar korlatozott adatok alltak rendelkezésre, a kecske masztitiszbdl izoldlt Staphylococcus aureus
rezisztencia aranya szintén nagyon alacsony volt.

A 2012. évi RESAPATH éves jelentés jelezte, hogy kecskéknél a Pasteurella tobb mint 90%-a érzékeny
az enrofloxacinra.

A fentiek tikrében a CVMP gy vélte, hogy ezek a javallatok elfogadhatok.
Kutya és macska (25 mg/ml és 50 mg/ml hataserosségek)

Kutya: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp. érzékeny térzsei altal okozott emésztérendszeri, Iéguti és hugydti
fertbzések (ideértve a prosztatitiszt, és a kiegészitd antibiotikus kezelést gennyes méhgyulladdsnal),
bér- és sebfertbzések és otitisz kezelése

Macska: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp. érzékeny tbrzsei dltal okozott emésztérendszeri, Iéguti és hugyuti
fertézések (ideértve a kiegészité antibiotikus kezelést gennyes méhgyulladasnal), bér- és
sebfertbzések kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg naponta egyszer, szubkutan injekciéban legfeljebb 5 napig.

Szamos, az injekcids és/vagy szajon at adott enrofloxacin hatékonysagat dokumentalé, védett
vizsgalatot és tudomanyos publikaciét nyUjtottak be a fent felsorolt baktériumok elleni hatékonysag
igazolasara az elbiranyzott javallatokban kutyaknal és macskaknal egyarant.

A benyujtott adatok olyan vizsgalatokbdl allnak, amelyeket szamos adagolasi renddel végeztek, ahol a
gyakoribb 5 mg/ttkg doézist alkalmaztak. Mas esetekben kombinalt parenteralis és szadjon at térténd
alkalmazas vagy csupan parenteralis alkalmazas tortént. Ugyanakkor az eredmények elemzése nem
tette lehet6vé a hatékonysagi adatok szétvalasztasat, és egy adott adagolasi rendhez sorolasat. A
hatékonysagi adatok aldtamasztasara publikalt szakirodalmat nyujtottak be, amelybdl azonban
altaldnossagban hianyoztak a specifikus adatok, és kiilonb6z6 adagolasi rendeket alkalmaztak. Ezért az
adagolas igazolasara a farmakokinetikai/farmakodinamias adatokat vették figyelembe. A
farmakokinetikai/farmakodinamias elemzés azt igazolta, hogy a farmakokinetikai/farmakodinamias
ratakat nagymeértékben tallépték a Gram-negativ kérokozok esetén. Staphylococcus spp. esetében a
Cmax/MIC és AUC/MIC aranyok megfelel6ek mindkét fajnal a Gram-pozitiv fert6zések vonatkozasaban
is.

Ezért a CVMP Ugy vélte, hogy ezek a javallatok elfogadhatdk kutyaknal és macskaknal, ha figyelembe
veszik azt, hogy a kimutatott farmakokinetikai/farmakodinamias adatok elméletileg jo klinikai
hatékonysagot jeleznek el6re az olyan bakterialis fert6zések kezelésében, amelyekre a készitményt
szantak, és a készitmények hatékonysagat igazoltak a terepvizsgalatokban és a helyes klinikai
gyakorlatban tébb mint két évtizede.

Nyul (25 mg/ml hataserosség)

Enrofloxacin érzékeny Escherichia coli, Pasteurella multocida és Staphylococcus spp. altal okozott

emésztbrendszeri és léguti fertézések kezelése
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Enrofloxacin érzékeny Staphylococcus aureus altal okozott b6r- és sebfertézések kezelése

- Adagolas: 10 mg/ttkg, naponta egyszer 5-10 egymadst kévetb napig szubkutan injekciéban.

A nyulat minor allatfajnak tekintik, és igy a rendelkezésre all6 adatokat a CVMP minor allatfajoknak és
alkalmazasoknak szant allatgyogyaszati készitmények hatékonysagaval és a célallatok biztonsagaval
kapcsolatos adatkévetelményekre vonatkoz6 Gtmutatasa (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)
kontextusaban vizsgaljak.

A rendelkezésre all6 adatok azt igazoltak, hogy hatékonysaga és biztonsagossaga miatt szamos
kulonb6z6 bakteridlis betegség kezelésében az enrofloxacin egyike a nyulalaktiaknal leggyakrabban
alkalmazott antimikrobiélis szereknek.

Rendelkezésre bocsatottak olyan dokumentéaciét, amely leirja az injekcids allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasat az emésztérendszeri és léguti fert6zések kezelésében, valamint b6r- és sebfert6zések
kezelésében. Minden rendelkezésre all6 klinikai adat kizarélag hobbidllatként tartott nyulra
vonatkozott.

Az enrofloxacin szajon at térténé alkalmazasra is engedélyezett haszonallatként tartott nyulaknal egész
Eurdpaban, és ezért a CVMP ugy Vélte, hogy az oldatos injekcié alkalmazasa kisebb expoziciéhoz
vezet, mint a szajon at torténd adagolas, mivel egyedileg adhaté a beteg allatoknak (precizebb
adagolassal az allat egyedi testtomege alapjan), és megakadalyozhatja a tomeges kezelésként torténd
felhasznalast.

Ezért haszonallatként tartott nyulaknal a javallatokat a tobbi adatbdl (szajon at torténé adagolas
haszonallatként tartott nyulaknal és/vagy injekciés adagolas hobbiallatként tartott nyulaknal) torténd
extrapolacioként kell tekinteni.

A benyujtott dokumentaciot elfogadhaténak tartottak az enrofloxacin hatékonysaganak
alatamasztasara az Escherichia coli, Pasteurella multocida és Staphylococcus spp. altal okozott
emeésztérendszeri és léguti fert6zések ellen.

A Staphylococcus aureus altal okozott bér- és sebfertézések tekintetében a rendelkezésre allé adatok
nem teljes bakterioldgiai gydgyulasra utaltak, és nem alltak rendelkezésre
farmakokinetikai/farmakodinamias adatok.

A bizottsag tisztaban van azzal, hogy i. az enrofloxacin alkalmazasa nyulaknal a Staphylococcus aureus
rezisztencia novekedéséhez vezethet, ii. jelenleg szamos antimikrobialis szerrel szemben
multirezisztens Staphylococcus aureus izolatumot dokumentaltak, és iii. lehetséges a rezisztens
baktériumok atjutasa allatrol emberre, beleértve a fogyasztokat és az allatok gondozoit is.

Hlshasznositast nyulaknal a készitmény alkalmazasat kdvetéen a Staphylococcus aureus antibiotikum
rezisztens torzseinek lehetséges szelekciéja miatt fennallo kdzegészségiigyi (fogyasztokat és
gondozokat érintd) kockazattal kapcsolatos aggalyokra vonatkozé aldbbi informéaciokat vizsgaltak:

- Egy vizsgalatban a 2006-2007 kozott Németorszagban begyjtétt 71 Staphylococcus aureus
izolatum 4,2%-a rezisztens volt az enrofloxacinra.

- Egy masik vizsgalatban kiilénb6z6 tagallamokban nagylizemi nyulfarmokrol izolalt 56
Staphylococcus aureus torzs rezisztencidjat vizsgalték. A szerzOk arra a kdvetkeztetésre
jutottak, hogy a nyulbdl szarmazé Staphylococcus aureus izolatumoknal az antimikrobialis
szerekkel szembeni rezisztencia relative ritka a mas allatokbdl vagy emberbdl szarmazo
Staphylococcus aureus izolatumokhoz képest.
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- Egy enrofloxacin bels6leges oldat vonatkozasaban benyujtott masik beterjesztésben (Hipralona
Enro-S (EMEA/V/A/79))? a bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy mas fajokhoz képest
nyulaknal a kockéazat valodszin(ileg kicsi a nyultenyésztés volumene miatt, és nem tartottak
szlikségesnek intézkedéseket a meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) terjedési
kockdazatanak minimalizaldsa érdekében. Egyedi szinten a kockazat nagyobb mértékl lehet a
nyulaknal a tébbi fajhoz képest. A nyulakat folyamatos rendszerben nevelik, ahol a rezisztens
baktériumok perzisztalhatnak az id6 folyaman, azonban az altalanos kockazat alacsony
maradna a nyulhus alacsony mérték(i fogyasztasa miatt.

- Egy spanyolorszagi intenziv nyulfarmokon végzett vizsgalat a Staphylococcus aureus torzsek
magas el6fordulasi gyakorisagat mutatta, amelyeknek 17,2%-a meticillin-rezisztensnek
bizonyult*. A vizsgalat felfedte a kinolonokkal szembeni nagyon magas rezisztenciat is
(korulbelll 38% ciprofloxacin esetében).

"o

- Egy vizsgalatban leirtak az él6allatbdl szerzett meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus
(livestock-associated MRSA, LA-MRSA, ST398, t034 és t5210 spa tipusok) els6 esetét, amely
intenziven tartott, hishasznositasu nyulaknal fordult eld, és a farm dolgozéit vagy
csaladtagjaikat érintette®.

Py

Ahogy a CVMP-nek a fluorokinolonok élelmiszertermel6 allatokban torténd alkalmazasardl szolé vitairat
— a korultekint6 alkalmazasra vonatkozo irdanymutatasokrdl sz6l6, az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések az allatgydgyaszati készitmény jellemzbinek 6sszefoglaldsaban cim(
dokumentumaban® szerepel, a fluorokinolonokat az olyan klinikai allapotok kezelésére kell tartogatni,
amelyek gyengén reagaltak vagy varhatéan gyengén reagalnak az egyéb osztalyokba tartozo
antimikrobialis szerekre.

Egyes sulyos allati javallatok esetében a fluorokinolonok jelenthetik az egyetlen elérhetd alternativat
(EMEA/CVMP/SAGAM/18461/2005)". Nyulaknal a Staphylococcus aureus altal okozott b8rgyulladés
esetén nincs mas, engedélyezett allatgydgyaszati készitmény ebben a javallatban ennél az allatfajnal
az Eurépai Uniéban.

Habar ennek a javallatnak a tudomanyos indoklasa nem olyan szilard, amilyennek lennie kellene,
87,5%-0s klinikai gyogyulast (terapias valaszt) értek el a Staphylococcus aureus altal okozott
fert6zéseknél, a bakterioldgiai gyogyulas pedig 66,67% volt.

A terdpias alternativak hianyanak fényében, ha ezt a javallatot nem fogadnak el, a készitményt,
valamint tobb masik antimikrobidlis készitményt is, nem engedélyezett indikacioban hasznalhatnak (az
ugynevezett kaszkad értelmében). A nem engedélyezett indikaciéban valé gyégyszerhasznalat az
adagolas megallapitasat az allatorvosra hagyja, és a helytelen hasznalat lehetséges kockazatat
hordozza magéban, ezért novelheti az antimikrobidlis rezisztencia kialakulasanak veszélyét. Tovabba
az allatorvos szamara nem marad engedélyezett készitmény nyulaknal a Staphylococcus aureus altal
okozott bOr- és sebfertézések kezelésére. Ez potencialisan problémakat okozhat az allatok jélétében.
Ezen készitmények alkalmazéasa ebben a javallatban varhatéan nem gyakori, mivel a készitményt
nyulaknal parenteralisan kell alkalmazni, naponta adott injekciéban 5-10 napig.

3 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170

4 Ortega et al. Characterisation and public health risks of antimicrobial resistance in Staphylococcus aureus in intensive
rabbit breeding. Rev Sci Tech Off Int Epiz 2009;28:1119-1128

5 Agnoletti et al. First reporting of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ST398 in an industrial rabbit holding
and in farm-related people. Vet Microbiol 2014;170:172-177

8 CVMP 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

7 CVMP public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union: development of
resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152. pdf

74/100


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152.pdf

Osszefoglalva, a bizottsag el tudja fogadni ezt a javallatot, figyelembe véve, hogy ez egy injekciés
készitmény, és hogy az allatgydgyaszati készitmény jellemzGinek 0sszefoglaldsaban szerepld
sziikséges korlatozasok az élelmezés-egészségligyi varakozasi idével egyltt az allatgydgyaszati
készitmény nyulaknal torténé megfelel6bb alkalmazasanak kedveznének a kaszkad alatti alkalmazassal
Osszehasonlitva.

Ragcsalok, hiillok és diszmadarak (25 mg/ml hataserdsség)

Emésztérendszeri és Iéguti fertézések kezelése, ha a klinikai tapasztalat, lehetéség szerint az okozd
organizmus érzékenységi vizsgalata altal alatAmasztva, valasztandé szerként az enrofloxacinra utal

- Adagolas ragcsaldk részére: 10 mg/ttkg naponta egyszer, szubkutan injekciéban 5-10 egymast
kéveté napig.

- Adagolas hiill6k részére: 5-10 mg/ttkg naponta egyszer, intramuszkularis injekcidban 5
egymast kévetd napig.

- Adagolas diszmadarak részére: 20 mg/ttkg naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban 5-10
egymast kéveté napig.

Az enrofloxacin alkalmazasat alatamaszté szakirodalmat nyujtottak be a ragcsalék (példaul hércsog,
versenyegér, tengerimalac), hullok (kigydk, gyikok és tekn6s6k), valamint diszmadarak esetében.

A CVMP ugy vélte, hogy a célallatfajok, a tarsul6 javallatok és az adagolas elfogadhatd, mivel minden
faj minor allatfajnak tekintendd, és a tagallamokban, ahol ezek a célallatfajok engedélyezettek, nem
szamoltak be aggalyokrdl a biztonsagossag vagy hatékonysag vonatkozasaban.

Ellenjavallatok

Beszamoltak arrdl, hogy az enrofloxacin artalmas hatassal bir az izlleti porcra névekedésben Iévé
lovaknal. Bar a lovak nem szerepelnek a jovahagyott célallatfajok kdzoétt, a bizottsag ugy vélte, hogy a
novekedésben Iévl lovakra vonatkozé ellenjavallatot bele kell foglalni az 50 mg/ml és 100 mg/ml
hatdserdsségli készitmények terméktajékoztatdjaba.

Kulonleges figyelmeztetések és 6vintézkedések

A rendelkezésre all6 szakirodalom alapjan az allatgydgyéaszati készitmény jellemzGi 6sszefoglaldjanak
4.5 és 4.6 pontjaiba figyelmezteté mondatokat illesztettek be a névekedésben |évd szarvasmarhakban
és baranyokban kialakuld lehetséges porckarosodas vonatkozasaban. Kulénb6z6 tolerancia
vizsgalatokat végeztek borjaknal az enrofloxacin szajon at térténd alkalmazasaval. Az izlleti porc
degenerativ elvaltozasait figyelték meg 14 napig adott 30 mg/ttkg/nap ddézisu enrofloxacin esetén. Az
enrofloxacin alkalmazasa névekedésben lévé baranyoknal a javasolt adagban 15 napon keresztil
szbvettani elvaltozasokat eredményezett az izlleti porcban, amely nem tarsult klinikai tinetekkel.

Antimikrobidlis rezisztencia a célkérokozékban

A célkérokozokban az enrofloxacinnal szembeni rezisztenciara vonatkozé adatokat nyujtottak be
szarvasmarha, sertés, juh, kecske, kutya és macska vonatkozasaban. Ezek az adatok kiilonb6z6
szakirodalmi publikacidékbdl, valamint az eurépai nyomon koévetési programokbdl nyilvanosan elérhetd
jelentésekbdl szarmaznak, és az 1998 és 2009 kozotti idétartamot Glelik fel. Az adatok azt mutatjak,
hogy altalanossagban nagy érzékenységet figyeltek meg az enrofloxacinnal szemben a szarvasmarha
és sertés |égzdszervi korokozok térzseinek tobbségében, valamint a nem enterdlis E. coli-nal.

Ugyanakkor aggalyok mertltek fel a szarvasmarhabdl és sertésbdl izolalt, enterdlis E. coli-ban
megfigyelt kozepes-magas rezisztencia aranyokat illetéen. A forgalomba hozatali engedély jogosultjai
altal benyujtott adatok 6sszességébdl (hatékonysagi adatok, farmakokinetikai/farmakodinamids és
célkérokozo rezisztencia) azt a kovetkeztetés lehet levonni, hogy a 2,5 mg/ttkg/nap doézis (egyes
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esetekben még relative jo klinikai reakcio mellett is) nem feltétlenl teszi lehetévé a baktériumok

Masrészt viszont kér6dz6knél a masztitiszt okozd baktériumok (E. coli, Staphylococcus aureus,
koagulaz-negativ Staphylococcus-ok) esetén a rezisztencia hianyat vagy nagyon alacsony rezisztencia
aranyt talaltak.

A kutya és macska céléallatfajok kapcsan a benyujtott adatok a nem enteralis E. coli és Staphylococcus
spp. rezisztencia aranyanak novekedését mutatjak a 2004-2006, illetve 2008-2009 kozotti id6szakban
a Németorszagban vizsgalt izolatumokban. Mas eurdpai orszagokbdl/régidokbél nem nyujtottak be
adatokat, ezért nem lehetett értékelni, hogy ez a helyzet reprezentativ-e az egész Unidra.

Antimikrobidlis rezisztencia az élelmiszer altal kozvetitett baktériumokban

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai csupan kevés adatot nyujtottak be az élelmiszer altal
kozvetitett baktériumok rezisztenciajaval kapcsolatosan.

Ciprofloxacinnal szemben alacsony-kézepes (8-20%) rezisztencia aranyt figyeltek meg az E. coli
indikator izolatumaiban a kilénb6z6 célallatfajoknal és kilénb6z6 eurdpai orszagokban.
Enrofloxacinnal/ciprofloxacinnal szemben az adatok alacsony rezisztencia aranyt mutatnak a
szarvasmarhabdl és sertésbdl szarmazé Salmonella spp. izolatumokban.

Az utébbi években ciprofloxacinnal szemben kézepes-magas rezisztencia aranyt talaltak a
Campylobacter spp. esetében: szarvasmarhanal: 45-86%; sertésnél: 4-27%. Nem vilagos, hogy a
kinolon-rezisztens Campylobacter jejuni fert6zés 6sszefliggésben all-e nemkivanatos human
egészségugyi kovetkezményekkel.

Végil Enterococcus baktériumokban a ciprofloxacinnal szembeni rezisztencia 0-29% kdzott mozgott
szarvasmarha, és 0-33% sertés esetén. Juhbdl és kecskébdl szarmazo mintakban nem talaltak
rezisztenciat.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék

A bizottsag ugy vélte, hogy a segédanyagok eltérései, valamint a hatéanyag kiilonb6z6 koncentracidi a
jelen beterjesztés altal érintett készitményekben nem befolyasoljak a maradékanyag kitrilését a
beadéas helyérdl olyan mértékben, amely eltérd élelmezés-egészségiigyi varakozasi idéket tenne
szlUkségessé az egyes készitmények esetében. A benyujtott vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy
a maradékanyag profil ezen készitmények injekcios alkalmazasaval 6sszefliggé eltérésforrasok (példaul
mintavételi eljaras) miatti valtozasa sokkal nagyobb volt, mint a gyogyszerforma hatasa miatti
valtozas. Ezért helyénvald, hogy egyetlen, harmonizalt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t
vezessenek be az 6sszes készitménycsoportbdél szarmazé maradékanyag adatok dsszessége alapjan.

Szarvasmarha (intravénas)

Hus és belséségek (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserfsségek): Két vizsgalatbol szarmazo adatok alltak
rendelkezésre, az egyiket 5 napig 2,5 mg/ttkg/nap, a masikat pedig 5 napig 5 mg/ttkg/nap ddzissal
végezték. A javasolt adagolasnal a maradékanyagok szintje minden szévetben az MRL (maximalis
maradékanyag hatarérték) alatt volt 1 nappal a beadas utan. Ugyanakkor az alacsonyabb ddézis esetén
a maradékanyagok szintje meghaladta az MRL-t az 1. napon, de alacsonyabb volt az MRL-nél a
masodik idépontban (4 nappal a beadas utan). A forgalomba hozatali engedély jogosultja 5 napos
élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t javasolt. Az alternativ megkézelitést alkalmazva®, ez
szokatlanul magas biztonsagi szintet jelent a javasolt dézisnal kapott adatokhoz képest, de ésszer(
biztonsagi szintet (20%) az alacsonyabb adaggal végzett vizsgalat kapcsan. Az 5 napos harmonizalt

8 CVMP note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf
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élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 elfogadhatd a szarvasmarha hus és belsGség esetén, ha az
allatokat a javasolt 5 mg/ttkg dézissal, az 50 mg/ml vagy 100 mg/ml hataserésséggel, intravénasan
kezelik.

Tej (100 mg/ml hatéserdsség): Szarvasmarha tej esetében csak egy maradékanyag kitrulési
vizsgalatot tartottak megfelel6nek a tejre vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6
meghatarozasa céljabél. A vizsgalatot csupan 12 allattal végezték, ezért az adatok statisztikai

elemzését® nem lehetett elvégezni, és ennek kévetkeztében az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t
az alternativ megkozelités segitségével hataroztak meg. Az elsé id6pont, amelynél minden
maradékanyag szintje az MRL ala esett, 60 6ra volt. A 20%-0s biztonsagi szintet tartottak
megfelelének a vizsgalatban szerepld allatok kis szamanak kompenzalasara. Igy 72 6ras (3 napos)
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 javasolt tej vonatkozasaban a javasolt, 5 mg/ttkg/nap
dozisban, 100 mg/ml hataserdsséggel, intravénasan kezelt szarvasmarhaknal.

Szarvasmarha (szubkutan)

Hus és belsGségek (50 mg/ml és 100 mg/ml hatdserdsségek): Négy vizsgalatot tartottak megfelelének
az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasara: két komplett maradékanyag kitirilési
vizsgalatot, amelyeket a javasolt dozissal végeztek, valamint két korlatozott vizsgalatot, amelyek az

injekcié beadasanak helyére fokuszaltak, amely az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t
meghatarozé szoévet volt. Az adatok variabilitasa miatt a statisztikai médszert nem tartottak
megfeleldnek, és az éleimezés-egészségligyi varakozasi idot az alternativ megkozelités segitségével
hataroztak meg. Helyénvaldnak tartottak, hogy egyetlen, harmonizalt élelmezés-egészségugyi
varakozasi id6t vezessenek be a négy vizsgalatbdl szarmazo kombinalt adatok alapjan. Az els6 idGpont,
amelynél minden maradékanyag szintje az MRL ala esett, 9 nap volt. A bioldgiai bizonytalansagok és
az adatok variabilitasa kompenzalasara 30%-o0s biztonsagi szintet alkalmaztak, ami 12 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t eredményezett. Ez a javasolt élelmezés-egészségugyi
varakozasi id6 szarvasmarha hus és bels6ség esetén 5 napig a javasolt 5 mg/ttkg/nap dézissal, az 50
mg/ml vagy 100 mg/ml hatdser6sséggel, szubkutan kezelt allatoknal. Ezt az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi idot kell alkalmazni minden érintett készitmény esetén. Ez gyakorlati megkozelitést jelent a
jelen eljaras céljaival 6sszhangban, és megfelel6 a fogyasztdk biztonsaganak védelmére.

Tej (100 mg/ml hatdserdsséq):

Két vizsgalatbdl alltak rendelkezésre adatok. Egyik sem volt megfelel6 a statisztikai modszerrel térténd
elemzéshez. Megfeleldnek tartottdk, hogy egyetlen élelmezés-egészségligyi varakozasi idot vezessenek
le a két vizsgalatbodl szarmazé, kombinalt adatok alapjan az alternativ megkoézelités segitségével.
Mindkét vizsgalatban az els6 idépont, amelynél minden allat tejében a maradékanyagok szintje az MRL
ala esett, 72 6ra volt. A vizsgalatok hianyossagainak kompenzalasara 20%-0s biztonsagi szintet
tartottak megfelelének, ami 96 6ras (4 napos) élelmezés-egészségigyi varakozasi id6t eredményezett.
Ez a javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 szarvasmarha tej esetén a javasolt 5 mg/ttkg/nap
dozissal, a 100 mg/ml hataserésséggel, szubkutan kezelt allatoknal.

Juh

Hus és belsGségek (50 mg/ml és 100 mg/ml hataser6sségek): Két maradékanyag kiliriilési vizsgéalatot
nyUjtottak be 5 napig 5 mg/ttkg doézissal kezelt juhokkal. A benyujtott adatok hianyossagai miatt a

statisztikai modszerrel nem lehetett meghatarozni az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t. Az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idét az els6 vizsgalatbdl szarmaztattak, azonban figyelemmel a
masodik (megerd6sitd) vizsgalat eredményeire is. Mindkét vizsgalatban az elsé idépont, amelynél
minden maradékanyag szintje az MRL ala esett, a kezelés utan 3 nappal volt. A vizsgalatok
hianyossagainak kompenzalasara 30%-0s biztonsagi szintet alkalmaztak. Ezaltal 4 napos élelmezés-
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egészségugyi varakozasi id6 javasolt juh his és bels6ség esetén a javasolt 5 mg/ttkg/nap dézissal, az
50 mg/ml vagy 100 mg/ml hataser6sséggel, szubkutan injekcidval kezelt allatoknal.

Tej (50 mg/ml és 100 mg/ml hatdserésségek): Egy maradékanyag kitrilési vizsgalatot nyujtottak be 5
napig 5 mg/ttkg doézissal kezelt allatokkal. Minden maradékanyag az MRL ala esett a negyedik fejésnél
(48 6ra). Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t statisztikailag szamitottak ki a TTSC modszerrel
(vagyis amikor a maradékanyagok minden allatban a biztonsagosnak tartott szint ala esnek azon az
idétartamon belil, ameddig adatok allnak rendelkezésre), ami 5,6 fejést / 3 napot eredményezett. 72
napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 javasolt juh tej esetén a javasolt 5 mg/ttkg/nap dozissal,
az 50 mg/ml vagy 100 mg/ml hatdser6sséggel, szubkutan injekcidval kezelt allatoknal.

Kecske

Hus és bels6ségek (50 mg/ml és 100 mg/ml hatdserdsségek): Osszhangban a CVMP minor
allatfajoknak és alkalmazasoknak szant allatgydgyaszati készitmények biztonsagossagara és a
maradékanyag adatkévetelményekre vonatkozé Gtmutatasaval (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)°, az
azonos készitmények kapcsan a major kérédz6 fajok esetében meghatarozott éleimezés-egészségligyi
vérakozasi id6 extrapolalhaté a minor kérédz6 allatfajokra, masfélszeres biztonsagi szint
alkalmazasaval, ahol helyi maradékanyagok lehet6sége felmerll. Ennek kovetkeztében a juh hus és
bels6ség esetén javasolt, 4 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 alapjan, és a masfélszeres
biztonsagi szint alkalmazasaval 6 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 javasolhatd kecske hus
és bels6ség esetén, ha az allatokat a javasolt 5 mg/ttkg ddzissal, az 50 mg/ml és 100 mg/ml
hataserdsségekkel, szubkutan injekcioval kezelik.

Tej (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserésségek): Mivel a relevans készitmények nem hagynak helyi
maradékanyagokat a tejben, a major allatfajoknal meghatarozott élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6 kozvetlentl extrapoldlhaté a minor allatfajokra anélkil, hogy biztonsagi szintet kellene alkalmazni.
Ennek kovetkeztében a szarvasmarha tej esetén javasolt, 4 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi
id6 kozvetlenlil extrapolalhatd a kecske tejre, ha az allatokat a javasolt 5 mg/ttkg dézissal, az 50
mg/ml és 100 mg/ml hatdserdsségekkel, szubkutan injekcioval kezelik.

Sertés

Hus és bels6ségek (25 mg/ml, 50 mg/ml és 100 mg/ml hatéserésségek): Négy vizsgalatot tartottak
megfelelének az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasara: egy komplett vizsgalatot,
amelyet a javasolt dézissal végeztek, valamint harom korlatozott vizsgalatot, amelyek az injekci6
beadasanak helyére fékuszaltak, amely az éleimezés-egészségligyi varakozasi idét meghatarozd szévet
volt. Az adatok variabilitdsa miatt a statisztikai mdodszert nem tartottak megfelel6nek, és az élelmezés-
egészséguigyi varakozasi idét az alternativ megkozelités segitségével hataroztdk meg. Megfelelének
tartottak, hogy egyetlen, harmonizalt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t vezessenek be a négy

vizsgalatbdl szarmazo kombinalt adatok alapjan. Az els6 idépont, amelynél minden maradékanyag
szintje az MRL ala esett, 10 nap volt. A biolégiai bizonytalansagok és az adatok variabilitasa
kompenzéalasara 30%-0s biztonsagi szintet alkalmaztak, ami 13 napos élelmezés-egészségugyi
varakozasi id6t eredményezett. Ez a javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 sertés hus és
bels6ség esetén 3 napig a javasolt 5 mg/ttkg/nap doézissal, a 25 mg/ml, 50 mg/ml vagy 100 mg/ml
hataser0sséggel, intramuszkularis injekcidval kezelt allatoknal. Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
idét minden érintett készitményre alkalmazni kell. Ez gyakorlati megkozelitést jelent a jelen eljaras
céljaival 6sszhangban, és megfeleld a fogyasztdk biztonsaganak védelmére.

9 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or
minor species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf
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Nyul

Hus és bels6ségek (25 mg/ml hataserdsség): Két maradékanyag kiurilési vizsgalatot nydjtottak be,
azonban csak az egyik vizsgalatban kezelték az allatokat a javasolt 10 mg/ttkg dézissal 10 napig. Nem

lehetett elvégezni az adatok statisztikai elemzését, és ennek kdvetkeztében az élelmezés-egészséglgyi
varakozasi id6t az alternativ megkozelités segitségével hataroztak meg. Minden maradékanyag az MRL
ala esett 5 nap elteltével. A vizsgalat hianyossagainak kompenzalasara 20%-0s biztonsagi szint
alkalmazéasa 6 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t eredményez a nyul his és belsGség
esetén a javasolt 10 mg/ttkg/nap dozissal, a 25 mg/ml hataserésséggel, szubkutan injekciéval kezelt
allatoknal.

3. Elony-kockazat értékelés

Ugy Vélték, hogy az értékelt javallatok dsszhangban alinak a fluorokinolonok allatoknal toérténd, felelds
alkalmazasanak elveivel.

Az adagolas optimalizalasa és a rezisztencia kialakulasanak elkerilése érdekében arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy a 2,5 mg/ttkg/nap dézist szarvasmarhak esetében minden javallatnal
torolni kell. Ez utébbi a sertéseknél az E. coli altal okozott emésztérendszeri fert6zésekre és
szeptikémiara is vonatkozik.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ket a javasoltnak megfelel6en kell mddositani a fogyasztdk
biztonsaganak szavatolasa érdekében.

A rendelkezésre all6 adatok vizsgalata alapjan szamos ellenjavallat és figyelmezteté mondat javasolt a
készitmény biztonsagos alkalmazasa érdekében.

Jelen eljaras keretében a készitmény atfogd elény-kockazat profiljat pozitivnak tekintették a
terméktajékoztatd javasolt modositasai mellett (lasd I11. melléklet).

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglalasait,
a cimkeszoveget és a hasznalati utasitasokat érinto
maodositasok indoklasa

Mivel:

e arendelkezésre allé adatok alapjan a CVMP ugy vélte, hogy a III. mellékletben szerepl6 javallatok
indokoltak;

e arendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP gy vélte, hogy a 2,5 mg/ttkg/nap dozist
szarvasmarhak esetében minden javallatban toréini kell;

e arendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP ugy vélte, hogy a 2,5 mg/ttkg/nap doézist sertések
esetében az E. coli altal okozott emésztorendszeri fert6zések és a szeptikémia vonatkozasaban
torolni kell;

e a szarvasmarhak, sertések, juhok, kecskék, nyulak, hazityukok és pulykak vonatkozasaban
rendelkezésre all6 maradékanyag kitrilési adatok alapjan a CVMP ugy vélte, hogy az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idoket dssze kell hangolni a fogyasztdk biztonsaganak szavatolasa
érdekében;

e a CVMP ugy vélte, hogy az allatgydgyaszati készitmények (ladsd I. melléklet) altalanos elény-
kockazat profilja pozitiv a terméktajékoztatd modositasai mellett;

79/100



a CVMP javasolta a Baytril 2,5% injectable, a Baytril 5% injectable, a Baytril 10% injectable és
kapcsol6do nevek, valamint a médositott 2001/82/EK iranyelv 13. cikke szerint engedélyezett, rokon
allatgyogyaszati készitmények (lasd I. melléklet) forgalomba hozatali engedélyeinek médositasat, az
allatgydgyaszati készitmény jellemz&inek 0sszefoglaldi, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitasok
modositasa céljabdl a 111. melléklet alapjan.
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I11. melléklet

A készitmények jellemzoinek osszefoglaldi, a cimkeszovegek
és a hasznalati utasitasok érintett részeinek modositasai



A. Az I. mellékletben felsorolt, 25 mg/ml enrofloxacin
tartalmu készitménvek vonatkozasaban

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozd, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya:

A légzGszervek, emésztOszervek, hugy-ivarszervek (beleértve a prosztatagyulladast, és a pyometra
antibiotikumos terapidjanak kiegészitését), bor és sebek bakteridlis fert6zései, halldéjarat-gyulladas
(kiils6- és kozépfil-gyulladas) gyogykezelésére enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozok esetében::
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp., Proteus spp.

Macska:

kiegészitését) bor és sebek bakteridlis fert6zéseinek gydgykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi
kérokozék esetében: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Sertés (malac):

Az |égz6szervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fert6zéseinek gydgykezelésére:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. és Actinobacillus pleuropneumoniae.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozé altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyodgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az 1égz6- és emésztészervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: E. coli, Pasteurella multocida és Staphylococcus spp.

BGr és sebek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozok altal okozott fertézéseinek gydgykezelésére:
Staphylococcus aureus

Kisragcsalok, hallék, egzotikus madarak:
A légz6- és emésztdszervi megbetegedések kezelésére, amikor a klinikai tapasztalat alapjan — ha lehet
rezisztencia vizsgalattal megerdsitve - az enrofloxacin a megfeleldé hatéanyag.

Minden termékhez adja hozza:

4.8 Gyogyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Fokozott 6vatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egyttes adasakor kutyakban, hogy a
mellékhatasok elkeriilhet6ek legyenek. A flunixin és az enrofloxacin egyiittes adasakor a két hatéanyag
az eliminéacids fazisban interakcidba Iép és ezaltal csokken a gyoégyszer klirensze. Kutyakban ezért a
flunixin és az enrofloxacin egylttes adasa noveli az AUC-t, a flunixin felezési idejét és noveli az
enrofloxacin felezési idejét és cstkkentti a C, -0t

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozé, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:
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4.9 Adagolas és alkalmazasi moéd

Szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.

Az ismételt injekcidkat kiilonb6z6 helyekre kell beadni.

A pontos adagolas érdekében az allatok testtémegét a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, hogy
elkerilhet legyen az aluldozirozas.

Kutya és macska:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/5 ttkg szubkutan injekciénak naponta egyszer, 5 napig.
A kezelést injekcioval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettaval folytatni. A kezelés idejének
meghatarozasakor a tabletta indikacionak megfelel6 kezelési idejét kell alapul venni.

Sertés (malac):

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg injekcionak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekciéban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 2 ml/10 ttkg injekciénak naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban, 3 napig.

Sertéseknek az injekciot a nyakba, a ful tovébe adjuk.
Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tébbet.

Nyul:
10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 2 ml/5 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, szubkutan injekcéban
5-10 napig.

Kisragcsalok:

10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,4 ml/ttkg injekciénak, naponta egyszer, szubkutan
injekciéban 5-10 napig.

Ha szlikséges, a klinikai tlinetek sulyossagatol figgéen az adag megduplézhaté.

HalGk:

A hull6k hidegvérd allatok, a kiilsé hé segitségével tartjak fenn azt a testhOmérsékletet, amely ahhoz
szlikséges, hogy a szerveik optimalisan mikodjenek. A hatéanyagok metabolizmusa és az
immunrendszer aktivitdsa igy nagyban fiigg a testhOmérséklettdl. Ezért az allatorvosnak tajékozottnak
kell lennie a megfelel6 hilléfajok korrekt hGmérsékleti koriilményeit és a beteg egyed hidratacids
allapotat illetéen. Tovabba figyelembe kell venni, hogy a kilénb6z6 fajok kozott nagy klilonbség lehet
az enrofloxacin farmakokinetikajat illetéen,ami igy befolyasolja a ,,Az allatgyégyaszati készitmény
neve” injekcié korrekt dézisanak meghatarozasat. Ezért az ajanlasok csak kiindulasi értékek az egyedi
adag meghatarozasahoz.

5-10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,2-0,4 ml/ttkg injekciénak, 5 napon at.

Egyes esetekben szlikséges lehet a kezelési id6koz 48 6rara térténé novelése. Komplikalt fert6zések
esetében szlikséges lehet nagyobb ddzis és hosszabb kezelési id6. Hill6kben a vese elhelyezkedése
miatt megfontolandd a hatdéanyagnak a test els6 felébe tortén6 beadasa.

Egzotikus madarak:

20 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,8 ml/ttkg injekcidnak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekciéban 5-10 napig. Komplikalt fert6zések esetében magasabb ddzis sziikséges lehet.
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Ahol az alabbi célallatfajok engedélyezettek, az alabbi élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket kell

alkalmazni:
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Sertés:

Hus és egyéb ehetl szbvetek: 13 nap.

Nyul:
Hus és egyéb ehetl szbvetek: 6 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant madarak kezelésére nem engedélyezett.

Minden termékhez adja hozza, és torolje a létez6 szbveget:
5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatasmechanizmus

A DNS megkett6z6déséhez és atirddasahoz két enzim szlikséges,, a DNS-giraz és a topoizomeraz IV.
Ezeket azonositottak, mint a fluorokinolonok cél molekuldi. A gatlas oka egy nem kovalens kotés a
fluorokinolon molekula és az enzim kozott. A megkett6zO0dés és az atirddasi komplex nem tud
folytatédni, mint enzim-DNS-fluorokinolon komplex, és a DNS gatlas valamint a mRNS szintézist indité
események gatlasa eredményeképp egy gyors, hatéanyagkoncentracié fligg6é patogén baktériumolo
hatéas jon létre. Az enrofloxacin hatasmechanizmusa baktericid, mely baktericid hatas koncentracio
fliggo

Antibakterialis spektrum

Az enrofloxacin hatasos szamos Gram-negativ baktérium ellen Ggymint: Escherichia coli, Klebsiella
spp-, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pl: Pasteurella multocida), Bordetella spp.,
Proteus spp., Pseudomonas spp., Gram-pozitiv baktériumok ugymint Staphylococcus spp. (pl:
Staphylococcus aureus) és Mycopasma-fajok ellen az ajanlott terapias dézisokban

A rezisztencia mechanizmusai és tipusai

A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbél addédik, (i) pont mutaciék a DNS-giraz és/vagy a
topoizomeraz IV gének kdédolasakor, ami jelent6s modosulast idéz elé az enzimben, (ii) mddosuldsok a
gyogyszer permeabilitasaban a Gram-negativ baktériumokban, (iii) efflux mechanizmusok, (iv) plazmid
kozvetitett rezisztencia és (v) girazvédett fehérjék. Minden mechanizmus a baktériumok
fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének cstkkenéshez vezet. Keresztrezisztencia a

fluorokinolonok osztalyaba tartozé antibiotikumok kozott gyakori.

Cimkeszoveg:

Ahol az aldbbi célallatfajok engedélyezettek, az alabbi élelmezés-egészségiigyi varakozasi idoket kell

alkalmazni:
8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

Nyul:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap.
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A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant madarak kezelésére nem engedélyezett.

Hasznalati utasitas:

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozé, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:
4. JAVALLATOK

Kutya:
A légz6szervek, emésztOszervek, hlgy-ivarszervek (beleértve a prosztatagyulladast, és a pyometra

(kiils6- és kozépfil-gyulladas) gyogykezelésére enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozok esetében::
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp., Proteus spp.

Macska:

kiegészitését) bor és sebek bakterialis fert6zéseinek gydgykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi
korokozok esetében: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Sertés (malac):

Az |égz6szervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fertézéseinek gydgykezelésére:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. és Actinobacillus pleuropneumoniae.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozé altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyodgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az 1égz6- és emésztészervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: E. coli, Pasteurella multocida és Staphylococcus spp.

BGr és sebek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozok altal okozott fertézéseinek gydgykezelésére:
Staphylococcus aureus

Kisragcsalok, hallék, egzotikus madarak:
A légz6- és emésztdszervi megbetegedések kezelésére, amikor a klinikai tapasztalat alapjan — ha lehet
rezisztencia vizsgalattal megerGsitve - az enrofloxacin a megfelel6 hatdanyag.

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozo, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.

Az ismételt injekcidkat kilonbz6 helyekre kell beadni.

Kutya és macska:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/5 ttkg szubkutan injekciénak naponta egyszer, 5 napig.
A kezelést injekcidval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettaval folytatni. A kezelés idejének
meghatarozasakor a tabletta indikacionak megfelel6 kezelési idejét kell alapul venni.
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Sertés (malac):

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 miI/10 ttkg injekcidonak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekciéban, 3 napig.

EmésztGszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 2 ml/10 ttkg injekciénak naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban, 3 napig.

Sertéseknek az injekciét a nyakba, a fil tovébe adjuk.
Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tébbet.

Nyul:
10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 2 ml/5 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, szubkutan injekcéban
5-10 napig.

Kisragcsalok:

10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,4 mi/ttkg injekciénak, naponta egyszer, szubkutan
injekcidoban 5-10 napig.

Ha szlikséges, a klinikai tlinetek sulyossagatol figgéen az adag megduplézhaté.

Hall6k:

A hull6k hidegvérd allatok, a ktilsé hé segitségével tartjak fenn azt a testhOmérsékletet, amely ahhoz
szlikséges, hogy a szerveik optimalisan mlkodjenek. A hatéanyagok metabolizmusa és az
immunrendszer aktivitdsa igy nagyban fligg a testhémérséklettdl. Ezért az allatorvosnak tajékozottnak
kell lennie a megfelel6 hilléfajok korrekt hGmérsékleti koriilményeit és a beteg egyed hidratacids
allapotat illetéen. Tovabba figyelembe kell venni, hogy a klilénb6z6 fajok kozott nagy kiilénbség lehet
az enrofloxacin farmakokinetikajat illetéen,ami igy befolyasolja a ,Az allatgydgyaszati készitmény
neve” injekcié korrekt dézisanak meghatarozasat. Ezért az ajanlasok csak kiindulasi értékek az egyedi

adag meghatarozasahoz.

5-10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,2-0,4 ml/ttkg injekcidonak, 5 napon at.

Egyes esetekben szlikséges lehet a kezelési idOkoz 48 drara térténd novelése. Komplikalt fert6zések
esetében sziikséges lehet nagyobb ddzis és hosszabb kezelési id6. Hiillokben a vese elhelyezkedése
miatt megfontolandd a hatdéanyagnak a test els6 felébe torténd beadasa.

Egzotikus madarak:
20 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,8 ml/ttkg injekciénak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcidban 5-10 napig. Komplikalt fert6zések esetében magasabb ddzis sziikséges lehet.

Minden termékhez adja hozza:
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, hogy
elkerilhetd legyen az aluldozirozas.

Ahol az aldbbi célallatfajok engedélyezettek, az alabbi élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket kell

alkalmazni:
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Sertés:

Huas és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.
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Nydul:
Huas és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant madarak kezelésére nem engedélyezett.

Minden termékhez adja hozza:
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk

Fokozott 6vatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasakor kutyakban, hogy a
mellékhatasok elkerilhet6ek legyenek. A flunixin és az enrofloxacin egyittes adasakor a két hatéanyag
az eliminacios fazisban interakcioba Iép és ezaltal csbkken a gyogyszer klirensze. Kutyakban ezért a
flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasa noveli az AUC-t, a flunixin felezési idejét és noveli az
enrofloxacin felezési idejét és csokkentti a C,5-0t
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B. Az 1. mellékletben felsorolt, 50 mg/ml enrofloxacin
tartalmu készitménvek vonatkozasaban

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozd, alabbi szovegezést kell

alkalmazni:
4.1 Célallat fajok

A ,Tejel6 anyajuhok/baranyok” és ,Tejel6 kecskék/gidak” helyett a ,,Juhok” és ,Kecskék” kifejezéseket
kell hasznalni.
A ,fiatal allomany” kifejezést a ,,Szarvasmarha (borju)” kifejezésre kell felcserélni.

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozd, alabbi szévegezést kell
alkalmazni:

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Borju:

Az légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
izuletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny
Mycoplasma bovis okoz.

Juh:

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozé altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli
okoz.

Kecske:

Az |égz6szervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fert6zéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozd altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli
okoz.

Sertés:

Az |égz6szervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fert6zéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozé altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Kutya:
A légzGszervek, emésztOszervek, hugy-ivarszervek (beleértve a prosztatagyulladast, és a pyometra
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e

(kiils6- és kozépfiul-gyulladas) gyogykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok
esetében:Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp.

Macska:

A légz6szervek, emésztOszervek, hligy-ivarszervek (beleértve a pyometra antibiotikumos terapiajanak
kiegészitését) bor és sebek bakteridlis fert6zéseinek gydgykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi
kérokozék esetében: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Minden termékhez adja hozza:
4.3 Ellenjavallatok
Alkalmazasa ellenjavallt névekedésben Iévé lovaknal, mert az izlleti porc karosodhat.

Minden termékhez adja hozza:

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kildnleges 6vintézkedések

Szarvasmarhdakon az izlleti porc degenerativ elvaltozasat figyelték meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis
14 napig térténd adagolasakor.

Novésben 1éve baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig térténd adagolasakor az izlleti porc
szOvettani elvaltozasat tapasztaltak klinikai tiinetek nélkul.

Minden termékhez adja hozza:

4.8 Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

Fokozott 6vatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egytttes adasakor kutyakban, hogy a
mellékhatasok elkertlhetSk legyenek. A flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasakor a két hatéanyag
az eliminaciods fazisban interakcioba Iép és ezaltal csbkken a gyogyszer klirensze. Kutyakban tehat a
flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasa néveli az AUC-t, a flunixin felezési idejét, és noveli az
enrofloxacin felezési idejét és csokkentti a C,ax-Ot.

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozé, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.

Az ismételt injekcidkat kiilénb6z6 helyekre kell beadni.

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, hogy
az aluldozirozast elkertlhetd legyen.

Borju:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 3-5 napig.
izilletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravénasan vagy szubkutan kell adni. Azonos helyre ne fecskendezziink 10 ml-nél
tébbet.

Juh, kecske:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg szubkutan injekcionak, naponta egyszer, 3 napig.
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Azonos helyre ne fecskendezziink 6 ml-nél tobbet.

Sertés:
2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/10 ttkg injekcionak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekciéban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 1 ml/10 ttkg injekciénak naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban, 3 napig.

Sertéseknek az injekciot a nyakba, a ful tovébe adjuk.
Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tébbet.

Kutya, macska:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg szubkutan injekciénak, naponta egyszer, 5 napig.

A kezelést injekcidval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettaval folytatni. A kezelés idejének
meghatarozasakor a tabletta indikacionak megfelel6 kezelési idejét kell alapul venni.

Ahol az alabbi célallatfajok engedélyezettek, az alabbi élelmezés-egészségiigyi varakozasi idoket kell

alkalmazni:
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Borju:

Intravénas injekcié esetén: Hus és egyéb ehetd szbvetek: 5 nap.
Szubkutan injekcié esetén: Hus és egyéb ehetd szbvetek: 12 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Juh:
Hus és egyéb ehetl szbvetek: 4 nap.
Tej: 3 nap.

Kecske:
Huas és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap.
Tej: 4 nap.

Sertés:
Huas és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

Minden termékhez adja hozza, és tordlje a létez6 szoveget:
5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok
Hatasmechanizmus

A fluorokinolonok molekularis célpontjaiként a DNS replikaciéhoz és transzkripcidhoz nélkllézhetetlen
két enzimet, a DNS girazt és a topoizomeraz IV.-et azonositottak. A célpont gatlasat az okozza, hogy a
fluorokinolon molekulak nem kovalens kdtéssel kapcsolédnak ezekhez az enzimekhez. A replikaciés
villak és a transzlaciés komplexek nem képesek az ilyen enzim-DNS-fluorokinolon komplexumokon
taljutni, és a DNS és mRNS szintézis gatlasa olyan eseményeket valt ki, amelyek a korokozé baktérium
gyors, gyogyszerkoncentracio-fliggl pusztulasat eredményezik. Az enrofloxacin hatasmechanizmusa
baktericid, és a baktericid aktivitds koncentraciéfiiggd.

Antibakterialis spektrum
A javasolt terapias dézisokban az enrofloxacin hatasos szamos Gram-negativ baktérium, példaul

Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
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spp- (példaul Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., valamint Gram-
pozitiv baktériumok, példaul Staphylococcus spp. (példaul Staphylococcus aureus), illetve Mycoplasma
spp. ellen.

A rezisztencia mechanizmusai és tipusai
A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencia 6t forrasbél szarmazhat: i. pontmutaciok a DNS girazt
és/vagy topoizomeraz IV-et kédoldé génekben, amely az adott enzim valtozasahoz vezet, ii.

gyogyszerpermeabilitas valtozasa Gram-negativ baktériumokban, iii. efflux mechanizmusok, iv.
plazmid medialt rezisztencia és v. girazvédo fehérjék. Valamennyi mechanizmus a baktériumok
csokkent érzékenységéhez vezet fluorokinolonokkal szemben. A fluorokinolon osztaly( antimikrobialis
szerek k6zott gyakori a keresztrezisztencia.

Cimkeszoveg:

Ahol az aldbbi célallatfajok engedélyezettek, az alabbi élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket kell
alkalmazni:

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Borju:

Intravénas: Has és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap.

Szubkutan: Hus és egyéb ehet6 szovetek: 12 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Juh:
Hus és egyéb ehetl szbvetek: 4 nap.
Tej: 3 nap.

Kecske:
Huas és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap.
Tej: 4 nap.

Sertés:
Hus és egyéb ehetl szbvetek: 13 nap.

Hasznalati utasitas:

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozd, alabbi szévegezést kell
alkalmazni:

4. JAVALLATOK

Borju:

Az légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Az emésztészervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozd altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
izilletgyulladassal tarsult akut mikoplazmoézis gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny
Mycoplasma bovis okoz.

Juh:
Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozé altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyodgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
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Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli
okoz.

Kecske:

Az légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozé altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli
okoz.

Sertés:

Az légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozé altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Kutya:
A légzGszervek, emésztOszervek, hugy-ivarszervek (beleértve a prosztatagyulladast, és a pyometra

(kiils6- és kozépful-gyulladas) gyogykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok
esetében:Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp.

Macska:

A légz6szervek, emésztOszervek, hligy-ivarszervek (beleértve a pyometra antibiotikumos terapiajanak
kiegészitését) bor és sebek bakteridlis fert6zéseinek gydgykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi
kérokozék esetében: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella

spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Minden termékhez adja hozza:
5. ELLENJAVALLATOK

Alkalmazasa ellenjavallt novekedésben [évl lovaknal, mert az izlileti porc karosodhat.

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozd, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:

7. CELALLAT FAJOK

A ,Tejel6 anyajuhok/baranyok” és ,Tejeld kecskék/gidak” helyett a ,Juhok” és ,Kecskék” kifejezéseket
kell hasznalni.

A ,fiatal allomany” kifejezést a ,,Szarvasmarha (borju)” kifejezésre kell felcserélni.

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozd, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.

Az ismételt injekcidkat kilonboz6 helyekre kell beadni.
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Borju:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 3-5 napig.
Izuletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravénasan vagy szubkutan kell adni. Azonos helyre ne fecskendezziink 10 mi-nél
tobbet.

Juh. kecske:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg szubkutan injekcidénak, naponta egyszer, 3 napig.
Azonos helyre ne fecskendezziink 6 ml-nél tébbet.

Sertés:

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 miI/10 ttkg injekcidbnak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekciéban, 3 napig.

EmésztGszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 1 ml/10 ttkg injekciénak naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban, 3 napig.
Sertéseknek az injekciot a nyakba, a ful tovébe adjuk.

Azonos helyre ne fecskendezziink 3 mi-nél tébbet.

Kutya, macska:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg szubkutan injekcidénak, naponta egyszer, 5 napig.

A kezelést injekcioval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettaval folytatni. A kezelés idejének
meghatarozasakor a tabletta indikacionak megfelel6 kezelési idejét kell alapul venni.

Minden termékhez adja hozza:

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, hogy
az aluldozirozast elkertlhetd legyen.

Ahol az alabbi célallatfajok engedélyezettek, az alabbi élelmezés-egészségiigyi varakozasi idéket kell

alkalmazni:
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Borju:

Intravénas injekcié esetén: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
Szubkutan injekcié esetén: Hus és egyéb ehetd szbvetek: 12 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Juh:
Hus és egyéb ehetl szbveteke: 4 nap.
Tej: 3 nap.

Kecske:
Huas és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap.
Tej: 4 nap.

Sertés:
Huas és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

Minden termékhez adja hozza:

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kul6nleges Ovintézkedések:

Szarvasmarhdakon az izlleti porc degenerativ elvaltozasat figyelték meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis
14 napig térténd adagolasakor.
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Novésben 1évé bardnyok esetében az ajanlott adag 15 napig tértén6 adagoldsakor az izuleti porc
szbvettani elvaltozasat tapasztaltak klinikai tinetek nélkl.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk

Fokozott dvatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egytttes adasakor kutyakban, hogy a
mellékhatasok elkertilhet6k legyenek. A flunixin és az enrofloxacin egylittes adasakor a két hatéanyag
az eliminacios fazisban interakcidba lép és ezaltal csbkken a gyogyszer klirensze. Kutyakban tehat a
flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasa néveli az AUC-t, a flunixin felezési idejét, és noveli az

enrofloxacin felezési idejét és cstkkentti a C,ax-Ot.
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C. Az 1. mellékletben felsorolt, 100 mg/ml enrofloxacin
tartalmu készitménvek vonatkozasaban

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozo, alabbi szévegezést kell

alkalmazni:
4.1 Célallat fajok

A ,Tejel6 anyajuhok/baranyok” és ,Tejeld kecskék/gidak” helyett a ,Juh” és ,Kecske” kifejezéseket kell
hasznalni.

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozo, alabbi szévegezést kell
alkalmazni:

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

Az |égz6szervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fert6zéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, sulyos masztitisz gyégykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

izuletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis kezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz két évesnél fiatalabb szarvasmarhak esetében.

Juh

Az emésztészervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozd altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Mastitis gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli
okoz.

Kecske

Az |égz6szervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fert6zéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozé altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli
okoz.

Sertés

Az |égz6szervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fert6zéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozé altal okozott fertézéseinek gydgykezelésére:
Escherichia coli.

Ellés utani csokkent tejtermelés (PDS, MMA szindréma) gyégykezelésére, melyet enrofloxacinra
érzékeny Escherichia coli és Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.
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Szeptikémia gyodgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Minden termékhez adja hozza:
4.3 Ellenjavallatok
Alkalmazasa ellenjavallt névekedésben 1évé lovaknal, mert az izlleti porc karosodhat.

Minden termékhez adja hozza:

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kildnleges 6vintézkedések

Szarvasmarhdakon degenerativ izlleti porc elvaltozast figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg doézis 14
napig térténd adagolasakor.

Novésben 1év6 baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig térténd adagolasakor az izlleti porc
szOvettani elvaltozasat tapasztaltak klinikai tiinetek nélkal.

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozo, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.

Az ismételt injekcidkat kilonboz6 helyekre kell beadni.

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
az aluldozirozast elkertlhetd legyen.

Szarvasmarha:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekciénak, naponta egyszer, 3-5 napig.
izilletgyulladassal tarsult akut mycoplamosis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis
okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravénasan vagy szubkutan kell beadni.

Heveny, sUlyos masztitisz esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, lassu intravénas injekcidoban naponta
egyszer, két napig. A masodik adag lehetGleg inkabb szubkutan legyen. Ebben az esetben az
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t a szubkutan adagolasnak megfeleléen kell meghatarozni.
Azonos helyre ne fecskendezziink 10 ml-nél tdbbet.

Juh, kecske:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekciénak, szubkutan injekcidban, naponta

egyszer, 3 napig.
Azonos helyre ne fecskendezziink 6 ml-nél tobbet.

Sertés:

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg injekcidonak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcidban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 1 ml/20 ttkg injekciénak naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban, 3 napig.
Sertéseknek az injekciét a nyakba, a fiil tovébe adjuk.

Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tébbet.
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Ahol az alabbi célallatfajok engedélyezettek, az alabbi élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket kell

alkalmazni:
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha:

Intravénas injekcié esetén:
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 5 nap.
Tej: 3 nap.

Szubkutan injekci6 esetén:
HUls és egyéb ehetd szovetek: 12 nap.
Tej: 4 nap.

Juh:
Huls és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.
Tej: 3 nap.

Kecske:
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 6 nap.
Tej: 4 nap.

Sertés:
Huls és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

Minden termékhez adja hozza, és tordlje a létez6 szoveget:
51 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatasmechanizmus
A DNS megkett6z6déséhez és atirddasahoz két enzim szlikséges,, a DNS-giraz és a topoizomeraz IV.
Ezeket azonositottak, mint a fluorokinolonok célmolekuldi. A gatlas oka egy nem kovalens kotés a

fluorokinolon molekula és az enzim kozott. A megkett6z0dés és az atirddasi komplex nem tud
folytatédni, mint enzim-DNS-fluorokinolon komplex, és a DNS-gatlas és a mRNS szintézist inditd
események gatlasa eredményeképp egy gyors, hatéanyag koncentracio fiiggé patogén baktérium 616
hatéas jon létre. Az enrofloxacin hatasmechanizmusa baktericid és a baktericid hatas koncentracio
figgd

Antibakterialis spektrum
Az enrofloxacin hatasos szamos Gram-negativ baktérium ellen Ggy mint: Escherichia coli, Klebsiella
spp.-, Actinibacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pl: Pasteurella multocida), Bordetella spp.,

Proteus spp., Pseudomonas spp., Gram pozitiv baktériumok Ggy mint Staphylococcus spp. (pl:
Staphylococcus aureus) és Mycopasma-fajok ellen az ajanlott terapias dézisokban.

A rezisztencia mechanizmusai és tipusai

A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbél adédik, (i) pont mutaciék a DNS-giraz és/vagy a
topoizomeraz IV gének kddolasakor, ami jelent6s modosulast idéz elé az enzimben, (ii) mddosuldsok a
gyogyszer permeabilitasdaban a Gram-negativ baktériumokban, (iii) efflux mechanizmusok, (iv) plazmid
kozvetitett rezisztencia és (v) giraz védett fehérjék. Minden mechanizmus a baktériumok
fluorokinolonokkal szembeni érzékenység cstkkenéshez vezet. Keresztrezisztencia a fluorokinolonok

osztalyaba tartozé antibiotikumok k6zott gyakori.
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Cimkeszoveg:

Ahol az aldbbi célallatfajok engedélyezettek, az alabbi élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket kell
alkalmazni:

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha:

Intravénas: HUs és egyéb ehet6 szdvetek: 5 nap.
Tej: 3 nap.

Szubkutan: Hus és egyéb ehet6 szovetek: 12 nap.
Tej: 4 nap.

Juh:
Huls és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.
Tej: 3 nap.

Kecske:
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 6 nap.
Tej: 4 nap.

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 13 nap

Hasznalati utasitas:

4. JAVALLATOK

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozd, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:

Szarvasmarha

Az |égz6szervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fert6zéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, sulyos masztitisz gyégykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozd altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

izuletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis kezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz két évesnél fiatalabb szarvasmarhak esetében.

Juh

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozd altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Mastitis gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli
okoz.

Kecske

Az |égz6szervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi kérokozdk altal okozott fert6zéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozé altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli
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okoz.

Sertés

Az légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fert6zéseinek gydgykezelésére:
Escherichia coli.

Ellés utani csokkent tejtermelés (PDS, MMA szindréma) gyodgykezelésére, melyet enrofloxacinra
érzékeny Escherichia coli és Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozé altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Minden termékhez adja hozza:
5. ELLENJAVALLATOK
Alkalmazasa ellenjavallt névekedésben 1évé lovaknal, mert az iziileti porc kadrosodhat.

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozd, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:

7. CELALLAT FAJOK

A ,Tejel6 anyajuhok/baranyok” és ,Tejel6 kecskék/gidak” helyett a ,Juh” és ,Kecske” kifejezéseket kell
hasznalni.

Ahol az alabbi célallatfajok mar engedélyezettek, az adott fajra vonatkozd, alabbi szovegezést kell
alkalmazni:

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.

Az ismételt injekcidkat kiilénb6z6 helyekre kell beadni.

Szarvasmarha:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, 3-5 napig.
izilletgyulladassal tarsult akut mycoplamosis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis
okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravénasan vagy szubkutan kell beadni.

Heveny, sUlyos masztitisz esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, lassu intravénas injekcidban naponta
egyszer, két napig. A masodik adag lehetGleg inkabb szubkutan legyen. Ebben az esetben az
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t a szubkutan adagolasnak megfeleléen kell meghatarozni.
Azonos helyre ne fecskendezziink 10 ml-nél tdbbet.

Juh. kecske:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidénak, szubkutan injekcidban, naponta
egyszer, 3 napig.

Azonos helyre ne fecskendezziink 6 ml-nél tobbet.
Sertés:
2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg injekcidonak, naponta egyszer, intramuszkularis

injekcidban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami

99/100



megfelel 1 ml/20 ttkg injekciénak naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban, 3 napig.
Sertéseknek az injekciét a nyakba, a ful tovébe adjuk.
Azonos helyre ne fecskendezziink 3 mi-nél tébbet.

Minden termékhez adja hozza:

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, hogy
az aluldozirozast elkertilhetd legyen.

Ahol az alabbi célallatfajok engedélyezettek, az alabbi élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket kell
alkalmazni:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha:

Intravénas injekcid esetén: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
Tej: 3 nap.

Szubkutan injekcié esetén: Hus és egyéb ehetd szbvetek: 12 nap.
Tej: 4 nap.

Juh:
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 4 nap.
Tej: 3 nap.

Kecske:
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 6 nap.
Tej: 4 nap.

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 13 nap.

Minden termékhez adja hozza:

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozé kilénleges évintézkedések:

Szarvasmarhakon degenerativ iziileti porc elvaltozast figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg doézis 14
napig tortén6 adagolasakor.

Novésben 1év6 baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig tortén6 adagolasakor az izileti porc
szbvettani elvaltozasat tapasztaltak klinikai tinetek nélkl.
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