I. melléklet

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

kérelmezok / forgalomba hozatali engedély jogosultjainak
felsorolasa

1/52



EU/EGT Kérelmezo6/forgalomba | Termék neve: INN: Hataserdsség: | Gyogyszerforma: | Az Allatfaj:
tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:
Ausztria Bayer Austria GmbH, Baytril 100 mg/ml - | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Lerchenfelder Guertel 9- Lésung zum
11 Eingeben fur
1160 Wien Huhner und Puten
Ausztria
Ausztria Krka d.d. Novo mesto, Enrox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk (brojler,
Smarjeska cesta 6 Lésung zum brojler
8501 Novo Mesto Eingeben fur tenyészallat,
Szlovénia HUhner und Puten allomanypotlo
csirke), pulyka
Ausztria Pro Zoon Pharma GmbH, Enrozid TWS 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Karl Schoenherr Strasse 3 | mg/ml Lésung zum
4600 Wels Eingeben fur
Ausztria Huhner und Puten
Belgium Bayer SA-NV Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgium
Belgium Laboratorios Karizoo S.A., | Enro-K 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Pol. Ind. La Borda,
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanyolorszag
Belgium Eurovet Animal Health BV | Enroshort 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Handelsweg 25 mg/ml
5531 AE Bladel
Hollandia
Belgium Vetpharma Animal Health Enroveto 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentratum Orélis Hazityuk és pulyka
S.L., mg/mi bels6leges
Les Corts 23, oldathoz

08028 Barcelona
Spanyolorszag
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EU/EGT
tagallam

Kérelmezo/forgalomba
hozatali engedély
jogosultja:

Termék neve:

INN:

HataseroOsség:

Gyoégyszerforma:

Az
alkalmazas
modja:

Allatfaj:

Belgium

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Enroxil 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Belgium

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km
4,1

Riudoms 43330
(Tarragona)
Spanyolorszag

Floxamax 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Belgium

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Spanyolorszag

Quinoflox 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Hazityuk és nyul

Belgium

HIPRA LABORATORIOS
Avda. La Selva 135,
17170 Amer (Girona)
Spanyolorszag

Spectron 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Belgium

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanyolorszag

Unisol 100mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Belgium

aniMedica GmbH,

Im Sidfeld 9,

48308 Senden-Bosensell
Németorszag

Enrotron 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belséleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Bulgaria

VET - PARTNERS Ltd.
25 lvan Asen |11 Str.
4270 Parvomay
Bulgaria

Monuctap EHpo

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Baromfi
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EU/EGT
tagallam

Kérelmezo/forgalomba
hozatali engedély
jogosultja:

Termék neve:

INN:

HataseroOsség:

Gyoégyszerforma:

Az
alkalmazas
modja:

Allatfaj:

Bulgaria

Ceva Santé Animale,
10 avenue de La
Ballastiere,

33500 Libourne
Franciaorszag

KBnHoekc -10

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Bulgaria

Ceva Santé Animale,
10 avenue de La
Ballastiere,

33500 Libourne
Franciaorszag

KBunHokon opaneH
pa3TBop

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Bulgaria

Laboratorios Syva, s.a.u,
Avenue Parroco Pablo Diez
49-57,

24010 Leon,
Spanyolorszag

CuBakBuHon 10%
opan

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Brojlercsirke

Bulgaria

Asklep Farma

Lyulin 7, bl. 711, mag. 3
Sofia 1324

Bulgaria

PokcauuH bl
oparneH

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Brojlercsirke

Bulgaria

Farma vet Ltd.

40 Otec Paisii Str.
Shumen 9700
Bulgaria

EHpodnokcauuH
10% pa3TBOp

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Brojlercsirke

Bulgaria

Bayer Animal Health
GmbH,

51368 Leverkusen,
Németorszag

baniTpun 10%
nepopaneH pasTBop

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Bulgaria

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Spanyolorszag

®dnokcaunH 100

mg/ml KoOHUeHTpaT
3a opasneH pasTBop
3a nNuaeTa u Nymku

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belséleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka
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EU/EGT Kérelmezo/forgalomba | Termék neve: INN: Hataserdsség: | Gyogyszerforma: | Az Allatfaj:
tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:
Bulgaria Interchemie Werken De NHTepdnokc Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Adelaar BV opaneH
Metaalweg 8
5804 CG Venray
Hollandia
Ciprus Bayer Animal Health Baytril oral solution | Enrofloxacin 10% BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk (brojler
GmbH 10% for chickens és tenyészallat),
51368 Leverkusen (broilers and pulyka
Németorszag breeders) and
turkeys
Ciprus Bayer Animal Health Baytril oral solution | Enrofloxacin 0,5% BelsGleges oldat Ordlis Brojlercsirke,
GmbH 0.5% tenyészbaromfi,
51368 Leverkusen pulyka
Németorszag
Ciprus Laboratorios Karizoo S.A., | K-flox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és nyul
Pol. Ind. La Borda, oral solution for
Mas Pujades 11-12, broilers and rabbits
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanyolorszag
Ciprus Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
C/Capcanes, 12-bajos concentrated
Poligono Agro-Reus solution for oral
43206-Reus solution for
Tarragona chickens and
Spanyolorszag turkeys
Cseh Laboratorios Karizoo S.A., | Enro-K 10% (w/V) Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazitydk - brojler
Koztarsasag Pol. Ind. La Borda, peroralni roztok és pulyka
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanyolorszag
Cseh Vétoquinol s.r.o., ENROBIOFLOX 100 | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Brojlercsirke, nem
Koztarsasag Zamecnicka 411, mg/ml peroralni kérédzd borju és

288 02 Nymburk
Cseh Koztarsasag

roztok

sertés
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EU/EGT Kérelmezo/forgalomba | Termék neve: INN: Hataserdsség: | Gyogyszerforma: | Az Allatfaj:
tagallam hozatali engedély alkalmazas

jogosultja: maodja:
Cseh INTERSIGN ENROFLOXAN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Brojlercsirke, nem
Koztarsasag Pechackova 5, mg/ml peroralni kér6édz6 borju és

150 00 Prague 5 roztok sertés

Cseh Koztarsasag
Cseh Pharmagal spol. s.r.o., ENROGAL 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Sertés, borjd,
Koztarsasag MurgaSova 5, mg/ml peroralni hazityuk (brojler),

949 01 Nitra roztok pulyka

Szlovak Koztarsasag
Cseh Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml, | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Koéztarsasag Smarjeska cesta 6 peroralni roztok

8501 Novo Mesto

Szlovénia
Cseh Global Vet Health S.L. FLOXACIN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentratum Oralis Hazityuk és pulyka
Koztarsasag C/Capcanes, 12-bajos mg/ml, koncentrat belséleges

Poligono Agro-Reus pro pfipravu oldathoz

43206-Reus peroralniho roztoku

Tarragona pro kura domaciho

Spanyolorszag a krity
Cseh Ceva Animal Health QUINOEX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Brojlercsirke,
Koéztarsasag Slovakia, spol s.r.o., mg/ml peroralni pulyka

Racianska 77, roztok

831 02 Bratislava, Szlovak

Kodztarsasag
Cseh Laboratorios Calier S.A., ROXACIN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Brojlercsirke
Koéztarsasag C/Barcelones, 26 (Pla del mg/ml peroralni

Ramassa), roztok

08520 Les Franqueses del

Valles, Barcelona

Spanyolorszag
Cseh Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivévizbe Oralis Hazityuk és pulyka
Koztarsasag Avda. La Selva 135, mg/ml roztok pro keveréshez

17170 - Amer (Girona)
Spanyolorszag

podani v pitné vodé
pro kufata a krdty
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EU/EGT
tagallam

Kérelmezo/forgalomba
hozatali engedély
jogosultja:

Termék neve:

INN:

HataseroOsség:

Gyoégyszerforma:

Az
alkalmazas
modja:

Allatfaj:

Cseh
Koéztarsasag

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanyolorszag

UNISOL 100 mg/ml
peroralni roztok pro
podanf v pitné vodé
pro kufata a krit

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldat ivovizbe
keveréshez

Ordélis

Hazityuk - brojler
és pulyka

Dania

aniMedica GmbH,

Im Sidfeld 9,

48308 Senden-Bosensell
Németorszag

Enrotron

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Dania

Bayer Animal Health
GmbH,

51368 Leverkusen,
Németorszag

Baytril Vet

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Baromfi, nem tojé
tyuk

Esztorszag

Ceva Santé Animale,
10 avenue de La
Ballastiere,

33500 Libourne
Franciaorszag

Quinoflox

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Esztorszag

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19.

08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Spanyolorszag

Ganadexil
Enrofloxacina

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Brojlercsirke

Esztorszag

Vetoquinol Biowet Sp.
z.0.0.,

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14,

66-400 Gorzow WIkp.,
Lengyelorszag

Enrobioflox 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Szarvasmarha
(borju), hazityuk
(brojler), macska,
kutya

Esztorszag

Interchemie werken "De
Adelaar" Eesti AS,
Vanapere tee 14,

Pringi 74001 Viimsi,
Harjumaa,

Esztorszag

Interflox Oral

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belséleges oldat

Ordélis

Baromfi
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EU/EGT Kérelmezo/forgalomba | Termék neve: INN: Hataserdsség: | Gyogyszerforma: | Az Allatfaj:
tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:
Franciaorszag Bayer Sante BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk, pulyka
220 Avenue de la solution buvable és nyul
Recherche
59120 Loos
Franciaorszag
Franciaorszag Virbac TENOTRYL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
lere Avenue 2065 M L I D | solution buvable
06516 Carros Cedex
Spanyolorszag
Franciaorszag Vetpharma Animal Health LANFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivovizbe Orélis Hazityuk és pulyka
S.L., MG/ML solution keveréshez
Les Corts 23, pour utilisation
08028 Barcelona dans l'eau de
Spanyolorszag boisson pour
poulets et dindes
Franciaorszag Laboratorios Karizoo S.A., | KARIFLOX 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivévizbe Oralis Hazityuk és pulyka
Pol. Ind. La Borda, solution buvable keveréshez
Mas Pujades 11-12, pour poulets et
08140 Caldes de Montbui, dindes
Barcelona
Spanyolorszag
Franciaorszag Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
10 avenue de La solution buvable
Ballastiere,
33500 Libourne
Franciaorszag
Franciaorszag Sogeval ENROVAL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivévizbe Oralis Hazityuk (brojler,

200 Avenue De Mayenne
Zone Industrielle Des
Touches

53000 Laval
Franciaorszag

solution buvable
pour volailles

keveréshez

allomanypotlé
csirke, brojler
tenyészallat) és
pulyka
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EU/EGT Kérelmezo/forgalomba | Termék neve: INN: Hataserdsség: | Gyogyszerforma: | Az Allatfaj:
tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:
Franciaorszag Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivovizbe Orélis Hazityuk és pulyka
Avda. La Selva 135, MG/ML solution keveréshez
17170 - Amer (Girona) pour utilisation
Spanyolorszag dans l'eau de
boisson pour
poulets et dindes
Franciaorszag Global Vet Health S.L. NYOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivévizbe Oralis Hazityuk (brojler,
C/Capcanes, 12-bajos MG/ML solution keveréshez allomanypotlé
Poligono Agro-Reus pour administration csirke, brojler
43206-Reus dans l'eau de tenyészallat) és
Tarragona boisson pour nyul
Spanyolorszag poulets et lapins
Németorszag Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Kaiser-Wilhelm-Allee
51373 Leverkusen
Németorszag
Németorszag Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
S.L., LOsung zum
Les Corts 23, Eingeben Uber das
08028 Barcelona Trinkwasser fur
Spanyolorszag Huhner und Puten
Németorszag aniMedica GmbH, Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Im Sudfeld 9, mg/mil oral solution
48308 Senden-Bosensell for chicken and
Németorszag turkeys
Németorszag Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanyolorszag
Németorszag Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk (brojler,

C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Spanyolorszag

brojler
tenyészallat,
jérce), nyul
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EU/EGT
tagallam

Kérelmezo/forgalomba
hozatali engedély
jogosultja:

Termék neve:

INN:

HataseroOsség:

Gyoégyszerforma:

Az
alkalmazas
modja:

Allatfaj:

Németorszag

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

Enro-Sleecol

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Németorszag

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanyolorszag

Enro-K 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Németorszag

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanyolorszag

Unisol 100 mg/ml
Lésung zum
Eingeben Uber das
Trinkwasser fur
Huhner und Puten

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Németorszag

bioptivet Tierarzneimittel
GmbH & Co.

Im Landwehrwinkel 22
59073 Hamm
Németorszag

Enrobioflox 100
mg/ml Lésung

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Németorszag

bioptivet Tierarzneimittel
GmbH & Co.

Im Landwehrwinkel 22
59073 Hamm
Németorszag

Enroflox 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Gorogorszag

Bayer Animal Health
GmbH,

51368 Leverkusen,
Németorszag

BAYTRIL 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk - brojler
és pulyka

Gordgorszag

Bayer Animal Health
GmbH,

51368 Leverkusen,
Németorszag

BAYTRIL 0,5

Enrofloxacin

5 mg/ml

Belséleges oldat

Ordélis

Hazityuk - brojler
és pulyka
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EU/EGT
tagallam

Kérelmezo/forgalomba
hozatali engedély
jogosultja:

Termék neve:

INN:

HataseroOsség:

Gyoégyszerforma:

Az
alkalmazas
modja:

Allatfaj:

Gordgorszag

VIRBAC SA,

13e Rue LID

BP 27

06511 Carros cedex
Franciaorszag

FLOXATRIL

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk - brojler
és pulyka

Gorogorszag

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km
4,1

Riudoms 43330
(Tarragona)
Spanyolorszag

ENROFLOXACIN
10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk - brojler
és pulyka

Gordgorszag

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanyolorszag

FLEXIN

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk - brojler
és pulyka

Gorogorszag

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanyolorszag

LEVOFLOK

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk - brojler
és nyul

Gorogorszag

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanyolorszag

AMIPLUS

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk - brojler
és nyul

Gordgorszag

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanyolorszag

SPECTRON

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Hazityuk - brojler
és pulyka

Gorogorszag

Laboratorios Maymo, S.A.,
Via Augusta 302,

08017 Barcelona
Spanyolorszag

QUIMIOCOLI

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Brojlercsirke
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Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft,
Alkotas u. 50.
1123 Budapest
Magyarorszag

Baytril 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Magyarorszag

Vetoquinol Biowet Sp.
z.0.0.,

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14,

66-400 Gorzow WIkp.,
Lengyelorszag

Enrobioflox 10%
belsGleges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Sertés,
szarvasmarha
(borju),
brojlercsirke,
kutya, macska

Magyarorszag

Lavet Pharmaceuticals
Ltd.,

Ott6 u. 14.,

1161 Budapest,
Magyarorszag

Enrocin 10% oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Koncentratum
bels6leges
oldathoz

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Magyarorszag

DIVASA - FARMAVIC, S.A.

Ctra Sant Hipolit Km 71
08503 Gurb-Vic
Barcelona
Spanyolorszag

Enrovet 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk

Magyarorszag

VMD Allatgyégyaszati Kft.
Kozraktar u. 22/b.

1093 Budapest
Magyarorszag

Enroveto-20
bels6leges oldat

Enrofloxacin

200 mg/ml

Koncentratum
belsGleges
oldathoz

Oralis

Hazityuk, sertés és
pulyka

Magyarorszag

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Enroxil 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Magyarorszag

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Spanyolorszag

Floxacin 100 mg/ml
koncentratum
bels6leges oldathoz
héazityuk és pulyka
részére

Enrofloxacin

100 mg/ml

Koncentratum
belsGleges
oldathoz

Oraélis

Hazityuk és pulyka
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EU/EGT Kérelmezo/forgalomba | Termék neve: INN: Hataserdsség: | Gyogyszerforma: | Az Allatfaj:
tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:
Magyarorszag Dunavet-B Zrt. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Brojlercsirke
Dolgos u. 2., Enrofloxacina
1126 Budapest, belséleges oldat
Magyarorszag
Magyarorszag Laboratorios Karizoo S.A., | Kariflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Pol. Ind. La Borda, belsGleges oldat
Mas Pujades 11-12, hazityuk és pulyka
08140 Caldes de Montbui, | részére
Barcelona
Spanyolorszag
Magyarorszag Vetpharma Animal Health | LANFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
S.L., mg/ml oldat
Les Corts 23, ivovizbe
08028 Barcelona keveréshez
Spanyolorszag héazityuk és pulyka
részére
Magyarorszag TolnAgro Kft. Neoflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazitydk - brojler
Réakoéczi u. 146. belséleges oldat és nyul
7100 Szekszard, hazityuk (brojler
Magyarorszag csirke) és hazinyul
szamara
Magyarorszag Novimed Kft., Novicen Flox Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk
Kiss Erné u. 3. bels6leges oldat
P+P Keresked6haz
1046 Budapest,
Magyarorszag
Magyarorszag CEVA-Phylaxia Zrt. Quinoex 10 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Széllas u. 5. belsGleges oldat
1107 Budapest,
Magyarorszag
Magyarorszag CEVA-Phylaxia Zrt. QUINOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Szallas u. 5. mg/ml bels6leges
1107 Budapest, oldat
Magyarorszag
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Magyarorszag Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Avda. La Selva 135, mg/ml belséleges
17170 - Amer (Girona) oldat csirkék és
Spanyolorszag pulykék részére
Magyarorszag Laboratorios Syva, s.a.u, Syvaquinol 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Brojlercsirke
Avenue Parroco Pablo Diez | belsGleges oldat
49-57,
24010 Leon,
Spanyolorszag
frorszag Bayer Limited, Baytril 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
The Atrium, Solution
Blackthorn Road,
Dublin 18
irorszag
irorszag Krka d.d. Novo mesto, Enrox Oral Solution | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk (brojler,
Smarjeska cesta 6 100 mg/ml brojler
8501 Novo Mesto tenyészallat,
Szlovénia allomanypotlé
csirke), pulyka
irorszag Universal Farma, S.L., Lanflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 10 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Gran Via Carlos 111, 98-7a, | Oral Solution
08028 Barcelona
Spanyolorszag
frorszag Universal Farma, S.L., Unisol 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Gran Via Carlos 111, 98-7a, | Solution
08028 Barcelona
Spanyolorszag
irorszag Laboratorios Karizoo S.A., | ENRO-K 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka

Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanyolorszag

Solution
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frorszag Laboratorios Karizoo S.A., | Kariflox 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Pol. Ind. La Borda, Solution for
Mas Pujades 11-12, Chickens and
08140 Caldes de Montbui, | Turkeys
Barcelona
Spanyolorszag
irorszag S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax Enrofloxacin 10 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Ctra. Reus - Vinyols Km Enrofloxacin 10%
4,1 Concentrate for
Riudoms 43330 Oral
(Tarragona)
Spanyolorszag
Irorszag Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Avda. La Selva 135, mg/ml Solution for
17170 - Amer (Girona) use in Drinking
Spanyolorszag Water for Chickens
and Turkeys
frorszag Eurovet Animal Health BV | Enro-Sleecol 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Handelsweg 25 mg/ml oral solution
5531 AE Bladel for chickens and
Hollandia turkeys
frorszag aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Im Sudfeld 9,
48308 Senden-Bosensell
Németorszag
irorszag HCS bvba, Enrofloxacin HCS Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
H. Kennisstraat 53, 100 mg/ml oral
2650 Edegem, solution for
Belgium chickens and
turkeys
Olaszorszag Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka

Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanyolorszag

mg/ml concentrate
for oral solution
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Olaszorszag

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanyolorszag

Unisol 10% oral
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Olaszorszag

Ceva Santé Animale,
10 avenue de La
Ballastiere,

33500 Libourne
Franciaorszag

Cevaflox 100
mg/mil oral solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Olaszorszag

DOX-AL Italia S.p.A.
Largo Donegani 2
20121 Milano
Olaszorszag

Floxadox

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk, pulyka,
gyongytyuk,
kacsa, facan, furj,
nyul

Olaszorszag

Virbac SA

Rue 13eme Rue
06511 Carros Cedex,
Franciaorszag

Floxatril

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Olaszorszag

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Spanyolorszag

Quinoflox 100
mg/ml solution for
use in drinking
water, chicken and
rabbits

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Hazityuk, nyul

Olaszorszag

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanyolorszag

Levoflok 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Hazityuk, nyul

Olaszorszag

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanyolorszag

K-Flox oral solution
for broilers and
rabbits

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belséleges oldat

Ordélis

Hazityuk, nyul
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Olaszorszag

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km
4,1

Riudoms 43330
(Tarragona)
Spanyolorszag

Floxavex

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Olaszorszag

Bayer

Viale Certosa 130
20156 Milano
Olaszorszag

Baytril 10% O.L.

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk, pulyka,
nyul

Lettorszag

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Enroxil

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Lettorszag

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanyolorszag

Spectron

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldat ivovizbe
keveréshez

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Lettorszag

Vet Line SIA
Maza Ramavas 2,
Valdlaudi,
Kekavas novads,
Lettorszag

Interflox Oral

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Lettorszag

Ceva Santé Animale,
10 avenue de La
Ballastiere,

33500 Libourne
Franciaorszag

Quinoflox

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Lettorszag

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

08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanyolorszag

Roxacin

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Hazityuk

17/52




EU/EGT Kérelmezo/forgalomba | Termék neve: INN: Hataserdsség: | Gyogyszerforma: | Az Allatfaj:

tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:

Lettorszag Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Borju, sertés,
z.0.0., kutya, macska,
ul. Kosynieréw Gdynskich hazityuk (brojler),
13-14, galamb
66-400 Gorzéw WIkp.,

Lengyelorszag

Litvania CENAVISA, S.A., E-FLOX, geriamasis | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Brojlercsirke
Cami Pedra Estela s/n, tirpalas
43205 Reus (Tarragona)

Spanyolorszag

Litvania Vetoquinol Biowet Sp. ENROBIOFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk,

z.0.0., 10%, geriamasis szarvasmarha,
ul. Kosynieréw Gdynskich | tirpalas sertés, galamb,
13-14, kutya és macska
66-400 Gorzow WIkp.,

Lengyelorszag

Litvania Lavet Pharmaceuticals ENROCIN 10%, Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Ltd., geriamasis tirpalas
Ootté u. 14.,

1161 Budapest,
Magyarorszag

Litvania PPHU "INEX" Partnership, ENROFLOXAN 10%, | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk, pulyka,
ul. Bialostocka 12, geriamasis tirpalas galamb,

11-500 Gizycko szarvasmarha,
Lengyelorszag sertés, kutya és
macska

Litvania Krka d.d. Novo mesto, ENROXIL 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Baromfi
Smarjeska cesta 6 mg/ml geriamasis
8501 Novo Mesto tirpalas pauksciams
Szlovénia

Litvania Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka

10 avenue de La
Ballastiere,
33500 Libourne
Franciaorszag

mg/ml geriamasis
tirpalas
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Litvania Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Avda. La Selva 135, mg/ml tirpalas
17170 - Amer (Girona) girdyti su
Spanyolorszag geriamuoju
vandeniu vistoms ir
kalakutams
Luxemburg Bayer Belgium Baytril 10% Enrofloxacin 10 g/100ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
J.E. Mommaertslaan 14 solution orale
B-1831 Diegem
(Machelen)
Belgium
Luxemburg Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
C/Capcanes, 12-bajos solution orale pour
Poligono Agro-Reus poulets et dindes
43206-Reus
Tarragona
Spanyolorszag
Luxemburg Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Smarjeska cesta 6 pour poulets et
8501 Novo Mesto dindes
Szlovénia
Malta Industrial Veterinaria S.A. | Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Brojlercsirke
Esmeralda, 19. Enrofloxacino
08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Spanyolorszag
Malta Laboratorios Syva, s.a.u, Syvaquinol 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Baromfi
Avenue Parroco Pablo Diez | oral
49-57,
24010 Leon,
Spanyolorszag
Malta S.P. VETERINARIA, S.A. Floxavex Oral Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka

Ctra. Reus - Vinyols Km
4,1

Riudoms 43330
(Tarragona)
Spanyolorszag

solution
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Malta

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanyolorszag

Hipralona Enro-S

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Malta

Aerden L V.M.D
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgium

Enroveto-20

Enrofloxacin

200 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Malta

Romvac Co.S.A,

7 Soseaua Centurii,
Voluntari, IF-077190
Romania

Enrofloxarom 10%
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Malta

Pharmagal spol. s r.o.,
MurgaSova 5,

949 01 Nitra,
Szlovakia

Enrogal oral
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Hollandia

Bayer B.V.

Animal Health Division
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Hollandia

Baytril 10% orale
oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Hollandia

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Enrox 100 mg/ml
orale oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Hollandia

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanyolorszag

Kariflox 10% orale
oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Bels6leges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Hollandia

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanyolorszag

Lanflox 100 mg/mi
orale oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka
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Hollandia S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Ctra. Reus - Vinyols Km orale oplossing
4,1
Riudoms 43330
(Tarragona)
Spanyolorszag
Hollandia aniMedica GmbH, Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Im Sudfeld 9, mg/ml orale
48308 Senden-Bosensell oplossing
Németorszag
Lengyelorszag Przedsiebiorstwo Enrofloksacyna Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Farmaceutyczne 10% ptyn,
Okoniewscy "Vetos- enrofloksacyna 100
Farma" Sp. z o.0., mg/ml roztwor
ul. Dzierzoniowska 21, doustny dla kur i
58-260 Bielawa indykow
Lengyelorszag
Lengyelorszag Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna Sol, 50 Enrofloxacin 50 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Szarvasmarha,
ul. Arciucha 2, mg/ml, roztwor sertés, kutya,
24-100 Putawy doustny dla bydta, hazityuak, pulyka
Lengyelorszag $win, pséw, kur, és galamb
indykow i gofebi
Lengyelorszag Biofaktor Sp. z o.0., Enrofloxan 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Sertés, hazityuk
ul. Czysta 4, roztwor, ivovizbe (brojler és
96-100 Skierniewice, enrofloksacyna 100 keveréshez tojotyuk) és
Lengyelorszag mg/ml roztwor do galamb
podawania w
wodzie do picia dla
Swin, kur i gotebi
Lengyelorszag Laboratorios Calier S.A., Roxacin 10% oral Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk
C/Barcelones, 26 (Pla del solution,
Ramassa), enrofloksacyna 100
08520 Les Franqueses del | mg/ml, roztwoér
Valles, Barcelona doustny dla kur
Spanyolorszag
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Lengyelorszag Przedsiebiorstwo Enrocin 10% Oral, Enrofloxacin 10 g/100 ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és
Wielobranzowe VET-AGRO | enrofloksacyna 100 galamb
Sp. z 0.0., mg/ml, roztwoér
ul. Gliniana 32, doustny dla kur i
20-616 Lublin, gotebi
Lengyelorszag
Lengyelorszag Drwalewskie Zakfady ENROFLOKSACYNA | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk, pulyka
Przemystu 10%o, és galamb
Bioweterynaryjnego S.A. enrofloksacyna 100
ul. Gréjecka 6, mg/ml roztwor
05-651 Drwalew, doustny dla kur,
Lengyelorszag indykow i gotebi
Lengyelorszag Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10%o, Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk,
Z.0.0., 100 mg/ml, roztwor szarvasmarha,
ul. Kosynieréw Gdynskich doustny dla kur, sertés, kutya,
13-14, bydta, swin, pséw, macska és galamb
66-400 Gorzéw Wikp., kotéw i gotebi
Lengyelorszag
Lengyelorszag Scan Vet Poland Sp. z 0.0. | Scanoflox 10% Oral | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Skiereszowo, (brojler); nem
ul. Kiszkowska 9, emberi
62-200 Gniezno fogyasztasra szant
Lengyelorszag galamb
Lengyelorszag Ceva Santé Animale, Quinoex-10, 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
10 avenue de La mg/ml roztwor
Ballastiére, doustny dla kur i
33500 Libourne indykow
Franciaorszag
Lengyelorszag Vetpharma Animal Health Unisol 10% roztwér | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanyolorszag

doustny do podania
w wodzie do picia
dla kurczat i
indykéw
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Lengyelorszag Laboratorios Karizoo S.A., | ENRO-K roztwor Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Pol. Ind. La Borda, doustny
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanyolorszag
Lengyelorszag MEDIVET S.A., MEDOXIL ORAL 100 | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazitydk és nyul
ul. Szkolpa 17, mg/ml roztwor
63-100 Srem doustny dla kur i
Lengyelorszag kroélikow
Lengyelorszag Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentratum Orélis Hazityuk és pulyka
C/Capcanes, 12-bajos koncentrat do bels6leges
Poligono Agro-Reus sporzadzania oldathoz
43206-Reus roztworu doustnego
Tarragona dla kur i indykow
Spanyolorszag
Lengyelorszag Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivovizbe Orélis Hazityuk és pulyka
Avda. La Selva 135, mg/ml roztwor do keveréshez
17170 - Amer (Girona) podawania w
Spanyolorszag wodzie do picia dla
kurczat i indykow
Lengyelorszag Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivovizbe Orélis Hazityuk (brojler,
C/Capcanes, 12-bajos keveréshez allomanypotlo
Poligono Agro-Reus csirke, brojler
43206-Reus tenyészallat), nyul
Tarragona
Spanyolorszag
Lengyelorszag Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivovizbe Orélis Hazityuk

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

keveréshez
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Portugal Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentratum Oralis Hazityuk (brojler,
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml solugdo para bels6leges allomanypétlé
Poligono Agro-Reus administracdo na oldathoz ivévizbe csirke, brojler
43206-Reus agua de bebida keveréshez tenyészallat) és
Tarragona para frangos e nyul
Spanyolorszag coelhos
Portugalia Vetpharma Animal Health Levoflok 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazitydk - brojler
S.L., solucéo oral para ivovizbe és nyul
Les Corts 23, frangos de carne e keveréshez
08028 Barcelona coelhos (niflox)
Spanyolorszag
Portugalia Laboratorios Karizoo S.A., | K-Flok 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk - brojler
Pol. Ind. La Borda, solucédo oral para ivovizbe és nyul
Mas Pujades 11-12, frangos de carne e keveréshez
08140 Caldes de Montbui, | coelhos
Barcelona
Spanyolorszag
Portugalia VETLIMA - Soc. Vetaflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk - brojler
distribuidora de produtos solucdo oral para és nyul
agro-pecuarios, LDA frangos de engorda
Av. 5 de Outubro, 35-3° e coelhos
Esq.
1050-047 Lisboa
Portugalia
Portugalia Prodivet-Zn, Nutricdo e Prodirox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk - brojler
Comércio de Produtos solucgédo oral para és nyul
Quimicos, Farmacéuticos e | frangos e coelhos
Cosmeéticos, SA
Av. Infante D. Henrique
n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
Portugalia
Portugalia ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka

Av. Do Forte 3 - Edificio
Suécia Il, Piso 4A
2794-044 Carnaxide
Portugalia

solucédo oral para
frangos, galinhas e
perus
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Portugalia Bayer Portugal S.A. Baytril 10% sol. Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk
Rua Quinta do Pinheiro 5 oral
2794-003 Carnaxide
Portugélia
Portugalia Calier Portugal, S.A Roxacin oral, Enrofloxacin 100 g/ 1L BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk (brojler)
Centro Empresarial Sintra | enrofloxacina 100
Estoril 11, Ed. C, g/l solucao oral
R. Pé do Mouro Estrada de
Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalia
Portugalia Representagro — COLMYC-P solucéo Enrofloxacin 10 g/100ml BelsGleges oldat Ordlis Brojlercsirke
Representacoes LDA oral 10% para
Estrada da Lapa 1, frangos de carne
2665-540 Venda do
Pinheiro,
Portugalia
Portugalia CENAVISA, S.A., ACROLIN 10 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Brojlercsirke
Cami Pedra Estela s/n, solucédo oral para
43205 Reus (Tarragona) frangos de carne
Spanyolorszag
Portugalia Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentratum Orélis Hazityuk és pulyka
C/Capcanes, 12-bajos concentrado para bels6leges
Poligono Agro-Reus solucédo oral, para oldathoz
43206-Reus frangos e peruds
Tarragona
Spanyolorszag
Romania INVESA Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Baromfi
C/ Esmeralda 19-21 Enrofloxacina
08950 Esplugues de
Llobregat, Barcelona
Spanyolorszag
Romania S.C. Romvac Company Enrofloxarom 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka

S.A.

Sos. Centurii, nr. 7,
Voluntari

Romania
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Romania

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Stadionului nr. 1,
Oltenita

Romania

Enroflox lich. 10%

Enrofloxacin

100 mg/g

Belsbleges oldat

Ordélis

Baromfi és sertés

Romania

Bayer Animal Health
GmbH,

51368 Leverkusen,
Németorszag

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka

Romania

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra Sant Hipolit Km 71
08503 Gurb-Vic
Barcelona

Spanyolorszag

Enrovet 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Romania

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Enroxil 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Romania

Laboratorios Syva, s.a.u,
Avenue Parroco Pablo Diez
49-57,

24010 Leon
Spanyolorszag

Syvaquinol 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belsbleges oldat

Ordélis

Baromfi

Romania

Lavet Pharmaceuticals
Ltd.,

Otté u. 14.,

1161 Budapest,
Magyarorszag

Enrocin 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Hazityuk és pulyka

Romania

Hipra Laboratorios
Avda. La Selva, 135,
17170 Amer (Girona)
Spanyolorszag

Hipralona Enro S

Enrofloxacin

100 mg/ml

BelsGleges oldat

Oraélis

Baromfi (hazityuk)

Romania

S.C.MARAVET SRL
9 Europa,

Baia Mare
Romania

Anka-floxacin 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Belséleges oldat

Ordélis

Hazityuk és pulyka
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Romania UNIVERSAL PHARMA Lanflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Gran Via Carlos 111 98-7a
08028-Barcelona
Spanyolorszag
Romania CEVA SANTE ANIMALE Quinoex 10 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Baromfi
Zl Trés le Bois - BP 372 (brojlercsirke,
22603 Loudeac Cedex tenyésztyuk,
Franciaorszag pulyka,
tenyészpulyka)
Romania DELOS IMPEX’ 96 SRL Enrodem 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Baromfi, sertés
Str. Horia, Closca si
Crisan, nr. 81, Otopeni,
Jud. llifov, Romania
Romania Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Baromfi, nydl
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Spanyolorszag
Romania Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Baromfi
z.0.0., (brojlercsirke),
ul. Kosynieréw Gdynskich szarvasmarha
13-14, (borju), sertés
66-400 Gorzéw WIkp.,
Lengyelorszag
Romania Pasteur - Filiala Filipesti Enrofloxacina 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Borju, barany,
SRL kecskegida, malac,
Str. Principala nr. 944 baromfi, kutya,
Filipestii de Padure, Jud. macska
Prahova,
Romania
Romania Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka

C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Spanyolorszag
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Szlovakia Pharmagal spol. s r.o., Enrogal 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Sertés, borju,
MurgaSova 5, peroralny roztok ivovizbe barany,
949 01 Nitra, keveréshez kecskegida,
Szlovakia baromfi (hazityuk
és pulyka)
Szlovakia Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10 % sol. Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Smarjeska cesta 6 ad us.vet. ivovizbe
8501 Novo Mesto keveréshez
Szlovénia
Szlovakia Ceva Animal Health Quinoex 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Slovakia, spol s r.o., peroralny roztok
Racianska 77,
831 02 Bratislava,
Szlovakia
Szlovakia Laboratorios Calier S.A., Roxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk
C/Barcelones, 26 (Pla del peroralny roztok
Ramassa),
08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanyolorszag
Szlovakia Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivévizbe Oralis Hazityuk és pulyka
Avda. La Selva 135, mg/ml roytok na keveréshez
17170 - Amer (Girona) pouzitie v pitnej
Spanyolorszag vode pre kurcaté a
morkz
Szlovakia Vetpharma Animal Health | Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
S.L., peroralny roztok na
Les Corts 23, pouzitie v pitnej
08028 Barcelona vode pre kurcata a
Spanyolorszag morky
Szlovénia Bayer d.o.o., BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Bravnicarjeva 13 peroralna raztopina
Ljubljana
Szlovénia

28/52




EU/EGT Kérelmezo/forgalomba | Termék neve: INN: Hataserdsség: | Gyogyszerforma: | Az Allatfaj:
tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:
Szlovénia Krka d.d. Novo mesto, ENROX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Smarjeska cesta 6 peroralna raztopina
8501 Novo Mesto
Szlovénia
Szlovénia Krka d.d. Novo mesto, ENROXIL 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Bels6leges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Smarjeska cesta 6 mg/ml peroralna
8501 Novo Mesto raztopina za
Szlovénia perutnino
Szlovénia GENERA Sl d.o.o., VETOFLOK 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Dunajska 51, peroralna raztopina
1000 Ljubljana
Szlovénia
Szlovénia Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
10 avenue de La mg/ml peroralna
Ballastiere, raztopina
33500 Libourne
Franciaorszag
Spanyolorszag Laboratorios Ovejero, S.A. | QUINOVET F Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Ctra Leo6n - Vilecha n° 30, ivovizbe
24192 Ledbn keveréshez
Spanyolorszag
Spanyolorszag Labiana Life Sciences, S.A. | KIN-O-FLOX Enrofloxacin 100 g/1l BelsGleges oldat Oralis Baromfi
C/ Venus, 26 (brojlercsirke)
Can Parellada Industrial
08228 Tarrassa
Spanyolorszag
Spanyolorszag MEVET S.A.U. ENROVALL ORAL Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk (brojler)
Poligono Industrial El ivovizbe
Segre, P. 410. keveréshez
25191 Lérida
Spanyolorszag
Spanyolorszag Laboratorios Calier S.A., ROXACIN Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk (brojler)

C/Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa),

08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanyolorszag

SOLUCION ORAL

ivovizbe
keveréshez
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Spanyolorszag Laboratorio JAER. SORANOX Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
C/Barcelona 411. ivovizbe
08620 Sant Vicenc del keveréshez
Horts, Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag DIVASA - FARMAVIC, S.A. | ENROVET 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Ctra Sant Hipolit Km 71
08503 Gurb-Vic
Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag POLICHEM, S.A. POLISTAR Enrofloxacin 100 g/I BelsGleges oldat Oralis Hazityuk (brojler)
Ctra Reus- Cambrils, Km ivovizbe
3. keveréshez
43206 Reus. Tarragona
Spanyolorszag
Spanyolorszag Industrial Veterinaria S.A. | FENUTIN Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk (brojler)
Esmeralda, 19. ivovizbe
08950 Espluges de keveréshez
Llobregat, Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag CHEMO IBERICA, S.A. ENROFLOXACINO Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk (brojler)
Gran Via Carlos 111 98 - CHEMO 100 mg/ml ivovizbe
7a, keveréshez
08028 Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag Laboratorios Karizoo S.A., | CONFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk (brojler)
Pol. Ind. La Borda, Mas mg/ml solucion oral ivovizbe
Pujades, 11-12, para pollos keveréshez
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag Industrial Veterinaria S.A. | Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk - brojler

Esmeralda, 19
08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Spanyolorszag

enrofloxacino
solucion oral

ivovizbe
keveréshez

és nyul
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Spanyolorszag Laboratorios Karizoo S.A., | K-FLOX 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk - brojler
Pol. Ind. La Borda, Mas solucion oral para ivovizbe és nyul
Pujades 11-12, pollos y conejos keveréshez
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag Universal Farma, S.L., Enrofloxacino Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk - brojler
Gran Via Carlos 111 98 - Universal 100 ivovizbe és nyul
7a, mg/ml solucion oral keveréshez
08028 Barcelona para pollos y
Spanyolorszag conejos
Spanyolorszag S.P. VETERINARIA, S.A. FLOXAVEX 100 Enrofloxacin 10 % w/v Koncentratum Oralis Hazityuk és pulyka
Ctra. Reus - Vinyols Km mg/ml concentrado belséleges
4,1 para solucion oral oldathoz
Riudoms 43330 pollos y pavos
(Tarragona)
Spanyolorszag
Spanyolorszag Global Vet Health S.L. FLOXACIN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentratum Orélis Hazityuk és pulyka
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml concentrado bels6leges
Poligono Agro-Reus para solucion oral oldathoz
43206-Reus pollos y pavos
Tarragona
Spanyolorszag
Spanyolorszag Global Vet Health S.L. AQUAFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivovizbe Orélis Hazityuk (brojler,
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml solucion keveréshez allomanypotlé
Poligono Agro-Reus para administracion csirke, brojler
43206-Reus en agua de bebida tenyészallat) és
Tarragona nyul
Spanyolorszag
Spanyolorszag Laboratorios Syva, s.a.u, SYVAQUINOL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Baromfi
Avenue Parroco Pablo Diez | oral (brojlercsirke)
49-57,
24010 Leon,
Spanyolorszag
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Spanyolorszag S.P. VETERINARIA, S.A. CcoLMYcC-C Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Baromfi
Ctra. Reus - Vinyols Km ivovizbe (brojlercsirke és
4,1 keveréshez hizlalt pulyka),
Riudoms 43330 nyul
(Tarragona)
Spanyolorszag
Spanyolorszag Laboratorios Hipra S.A. HIPRALONA ENRO- | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Baromfi
Avda. La Selva 135, S ivovizbe (brojlercsirke és
17170 - Amer (Girona) keveréshez hizlalt pulyka),
Spanyolorszag nyul
Spanyolorszag Laboratorios Maymo, S.A., | QUIMIOCOLI Enrofloxacin 10 g/100 ml BelsGleges oldat Oralis Baromfi
Via Augusta 302, (brojlercsirke)
08017 Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszag LABORATORIOS E FLOXACIVEN Enrofloxacin 10 g/100ml BelsGleges oldat Ordlis Baromfi
INDUSTRIAS IVEN, S.A. (brojlercsirke)
C/Luis | 56
28031 Madrid
Spanyolorszag
Spanyolorszag LABORATORIOS DR ALSIR 10% Enrofloxacin 10 g/100 ml BelsGleges oldat Oralis Baromfi
ESTEVE solucion oral (brojlercsirke,
Avda. Madre de Déu de allomanypotlo
Montserrat 221 csirke, brojler
08041 Barcelona tenyészallat és
Spanyolorszag pulyka)
Spanyolorszag CENAVISA, S.A., FLOXICEN Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Baromfi
Cami Pedra Estela s/n, (brojlercsirke)
43205 Reus (Tarragona)
Spanyolorszag
Spanyolorszag Laboratorios Serra E-FLOX solucion Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Baromfi

Pamies, S.A.

Crta de Castellvell, 24
43206 Reus (Tarragona)
Spanyolorszag

oral

ivovizbe
keveréshez

(brojlercsirke)
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Spanyolorszag CEVA SALUD ANIMAL, QUINOEX-10 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Baromfi
Carabela La Nifia 12, 52 (brojlercsirke és
08017 Barcelona brojler
Spanyolorszag tenyészallat)
Svédorszag Bayer Animal Health Baytril vet. Enrofloxacin 100 mg/ml Oldat ivévizbe Oralis Baromfi
GmbH, keveréshez
51368 Leverkusen,
Németorszag
Svédorszag aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Im Sudfeld 9,
48308 Senden-Bosensell
Németorszag
Nagy-Britannia | Bayer plc Baytril 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
Animal Health Division Solution
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury RG14 1JA
Berkshire
Nagy-Britannia
Nagy-Britannia | Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka
Smarjeska cesta 6 Oral Solution for
8501 Novo Mesto Chickens and
Szlovénia Turkeys
Nagy-Britannia | Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk és pulyka
S.L., Solution for Use in
Les Corts 23, Drinking Water for
08028 Barcelona Chickens and
Spanyolorszag Turkeys
Nagy-Britannia | Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Ordlis Hazityuk
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml Solution for Nyul

Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Spanyolorszag

Use in Drinking
Water, Chicken and
Rabbits
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Nagy-Britannia | Vetpharma Animal Health | Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml BelsGleges oldat Oralis Hazityuk és pulyka

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanyolorszag

Oral Solution for
use in Drinking
Water for Chickens
and Turkeys
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I1. melléklet

Tudomanyos kdvetkeztetések és a készitmények
jellemzoinek Osszefoglaldit, a cimkeszovegeket és a
hasznalati utasitasokat érintéo modositasok indoklasa
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A hazityukok és/vagy pulykak szamara az ivovizben
alkalmazott valamennyi enrofloxacin tartalmu
allatgyogyaszati készitmény tudomanyos értékelésének
atfogo osszefoglalasa (lasd 1. melléklet)

1. Bevezetés

Az enrofloxacin a fluorokinolon-karboxilsav szarmazékok osztalyaba tartozo szintetikus kemoteréapias
szer. A Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok ellen egyarant széles spektrumu antibakterialis
aktivitast mutat. Baktericid hatasa gatolja a bakterialis DNS-girazt. Az enrofloxacin kizarélag
allatgyogyaszati célokra alkalmazhat6. A fluorokinolonok az allatgyégyaszatban rendkivil fontos
antibiotikumok a baromfikban fellépd, E. coli altal okozott szeptikémia és kréonikus Iégziszervi
betegségek kezelésében.

A belsé6leges oldat formajaban kaphaté allatgydgyaszati készitmények milliliterenként 50 mg, 100 mg
vagy 200 mg enrofloxacint tartalmaznak ivévizben val6 felhasznalasra. Valamennyi terméket 10
mg/ttkg enrofloxacin dézisban alkalmazzak.

A 2001/82/EK iranyelv 34. cikke alapjan inditott beterjesztési eljarast (EMEA/V/A/067) kovetben a
Lpionir’ termék, a , Baytril 10% bels6leges oldat” és kapcsolodo nevek teljes terméktajékoztatdjat
harmonizaltak a Bizottsag 2011. oktéber 8-i hatarozataval®.

A fent emlitett, 34. cikk szerinti beterjesztési eljaras soran vilagossa valt, hogy a Baytril 10%
bels6leges oldat és kapcsolddd nevek esetében a célfajokban, a hazityukokban és pulykakban térténd
alkalmazas egyes indikaciéi nem felelnek meg az antimikrobidlis allatgydgyaszati készitmények felelds
alkalmazasi elveinek, és ezért ezeket az indikaciokat torolték a harmonizalt terméktajékoztatobal.
Tovabba a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem all rendelkezésre elegend6 adat, hogy
optimalizaljak az adagolast az Escherichia coli kezelésében hazitydkokban és/vagy pulykakban.

Nagy-Britannia azt is megjegyezte, hogy az enrofloxacin tartalmu bels6leges oldatok vonatkozasaban
az élelmezés-egészséglgyi varakozasi idok hazityukok esetében 3-15 nap, pulykak esetében 3-13 nap
kozott mozog a tagallamokban, ezért 2012. oktéber 18-an Nagy-Britannia a 2001/82/EK iranyelv 35.
cikke szerinti beterjesztést nyujtott be az Eurdpai Gyodgyszerigynékségnek valamennyi, enrofloxacin
tartalmq, a hazityukok és/vagy pulykak szamara ivévizben adagolt allatgydgyaszati készitmény
tekintetében. Felkérték az allatgyogyaszati készitmények bizottsagat (CVMP), hogy vizsgalja meg az
indikaciokat, adagolasi rendet és az élelmezés-egészségligyi varakozasi idét a hazityukok és pulykak
esetében a fogyasztdk biztonsaga, a hazityukok és pulykak hatékony kezelése, valamint az
enrofloxacin elleni antimikrobidlis rezisztencia kialakulasi kockazatanak csokkentése érdekében.

2. Megbeszélés
Hatasossagi kérdések
Hazityuk

Mycoplasma spp

A Mycoplasma spp elleni indikacié alatamasztasara tizenegy referenciat nydjtottak be, ezek kozil
kett6t 2000 utan irtak. A tanulmanyok tobbsége kisérleti M. gallisepticum oltast alkalmazott. Ezek
kimutattak, hogy a 10 mg/ttkg enrofloxacin hatékony volt a mortalitas és a morbiditas
csokkentésében, és az oltas utan 4 héttel a korokozo reizolaciodja is csokkent. Egy vizsgalat azt is

Ihttp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Baytril_10/vet_referral 000065.jsp
&mid=WC0b01ac05805c¢5170
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igazolta, hogy a termék folyamatos alkalmazéasa 10 mg/ttkg dézisban megfelelébb, mint ugyanezen
dézis szakaszos hasznalata. A legfrissebb beszamol6 (Reinhardt et al. 2005)? kimutatta, hogy még

10 mg/ttkg enrofloxacin kezeléssel sem lehetett a kdrokozot eradikalni, és ha a madarakat stressznek
tették ki, a M. gallisepticum akar 3 honappal a kezdeti oltast kévetben is reaktivalodott.

Terepkorulmények kdzétt a Mycoplasma tipikusan kevert fert6zés része, ezért nehéz lehet igazolni a
terephatékonysagot ebben az indikacioban. A fert6zés kialakulasat kévetéen a madarak hordozdk
maradhatnak, és bar az antibiotikumok enyhithetik a klinikai tiineteket és elvaltozasokat, nem
szlintetik meg a fert6zést. A kontroll programok a fert6zés tenyészallomanybdl vald eliminalasara
torekednek.

A Mycoplasma spp ritkan szerepelnek a megfigyelési vagy nyomonkodvetési programokban, és nehéz
bizonyitékot talalni az EU-ban a széleskor(i rezisztencidra vagy a dozis hatékonysaganak hianyara a
Mycoplasma fert6zés kezelésében. Két referenciat nydjtottak be, amelyek azt mutattak, hogy 1993-
ban az enrofloxacin minimalis gatlé koncentraciéja (MIC) 0,0125-0,1 pg/ml volt a M. gallisepticum
izolatumokban és 0,0125-0,8 pg/ml a M. synoviae esetében. 1997-ben a MIC érték M. gallisepticum
esetében 0,025-1,0 pug/ml, a M. synoviae esetében 0,05-0,5 pug/ml volt. A Klinikai és Laboratériumi
Mindsit6 Intézet (CLSI) altal =2 pg/ml-ben meghatarozott rezisztencia hatarérték alapjan az egyik
vizsgalat azt mutatta, hogy a M. synoviae esetében a MIC felsd hatara 2008-ban Hollandiaban

2/4 ug/ml-re novekedett, 11,7%-0s rezisztenciat jelezve. Habar a mddszereket nem lehet kdzvetlendl
0sszehasonlitani, a bizonyitékok az id6 soran cstkkent érzékenységre utalnak. Meg kell jegyezni, hogy
a hazityukok tudejében az enrofloxacin szintje kdvetkezetesen 0,88 pg/g volt, miutan a hazityukokat
10 mg/ttkg enrofloxacinnal kezelték. Ez arra utalna, hogy nem érnek el megfelel$ szintet a
tidbészovetben, hogy az hatékony legyen a =1 pg/ml MIC értékl Mycoplasma spp ellen.

Bar az egyes klinikai vizsgalatok mutattak hianyossagokat, elégséges adat all rendelkezésre az
indikaci6é alatamasztasara a hazitylikok M. synoviae és M. gallisepticum fert6zése esetében. Az adatok
nem tamasztjak ald meggy6zé mddon a fent emlitett Mycoplasma fajok ellen javasolt d6zisokat. Habar
egyes bizonyitékok a Mycoplasma rezisztenciajanak kialakulasara utalnak, ezek a kdérokozok ritkan
szerepelnek a megfigyelési programokban, és nehéz bizonyitékot talalni a széleskorl rezisztenciara az
EU-ban vagy a dézis hatékonysaganak hianyara. Ezért a kockazat hangsulyozasa érdekében a
készitmény jellemzsi 6sszefoglaldjanak 4.5 pontjaba be kell illeszteni egy arra val6 figyelmeztetést,
hogy a M. synoviae esetében rezisztenciat azonositottak az EU-ban. Tovabbi figyelmeztetést kell
belefoglalni a készitmény jellemzsi 6sszefoglaldjanak 4.4 pontjaba, amely arrdl tajékoztat, hogy a
Mycoplasma fert6zések kezelése esetleg nem eradikalja a kérokozot.

A. paragallinarum

Két vizsgalatot nyujtottak be az A. paragallinarum indikacidjanak alatamasztasara, amelyek kézil egy
kisérleti fert6zést vizsgalt, egy pedig terepvizsgalat volt. A 8,3 mg/ttkg-nal alacsonyabb d6zisok
rendkivil hatékonynak bizonyultak, és a MIC vizsgalat kimutatta, hogy az A. paragallinarum
kifejezetten érzékeny az enrofloxacinra. Habar mindkét vizsgdlatot hozzavetbleg 25 évvel ezel6tt
javasolt dozisok esetén. Az alternativ kezelések kozé tartozik az amoxicillin, az eritromicin, a
tetraciklinek és a szulfonamidok, bar Azsidban az aminoglikozidokkal és makrolidekkel szemben
rezisztenciarél szamoltak be, amely plazmid-alapu lehet. Ezért indokolt, hogy legyen elérhet6 egy
masodik vonalbeli kezelés is.

2 Reinhardt A.K., Gautier-Bouchardon A.V., Gicquel-Bruneau M., Kobisch M., and Kempf 1. (2005)
Persistence of Mycoplasma gallisepticum in chickens after treatment with enrofloxacin without development of resistance.
Vet. Microbiol. 106. 129-372.
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P. multocida

Egy terepvizsgalatot nyujtottak be a P. multocida indikacidjanak alatamasztasara, amely 50 ppm
gyogyszer-koncentraciot alkalmazott. Az EU-n Kivili izolatumokkal végzett érzékenységi teszteket
nyUjtottak be. Ezek a MIC és a rezisztencia fokozatos ndvekedését igazoltak az utébbi 10 évben. Az
EU-ban végzett egyetlen referencia egyetértett ezekkel a kévetkeztetésekkel, bar a MICgy alacsony,
0,03 pg/ml maradt, 0,008-2 pg/ml kézétti tartomanyban (Wallman et al., 2007)2. Figyelembe véve az
adatok Osszességét, hazityukokban és pulykadkban a P. multocida kezelésének indikacidja igazolt 3-5
napig adott 10 mg/ttkg dézisban. Az alternativ kezelések kozé tartozik az amoxicillin, a tetraciklinek, a
makrolidek és a szulfonamidok. Sellyei et al., 2009* beszamoléja szerint annak ellenére, hogy a P.
multocida izolatumok érzékenyek a legtébb széles kérben alkalmazott antimikrobialis szerre, jelentls
rezisztenciat taldltak a szulfonamidokkal, tetraciklinekkel, els6 generacids kinolonokkal és
aminoglikozidokkal szemben. Ezenfelll a P. multocida akut, sulyos és rendkivil fert6z6 betegséget
okoz a baromfifélékben, ezért indokolt, hogy legyen elérhet6 egy masodik vonalbeli kezelés is ezen
koérokozoéra.

E. coli

kivételével mindegyiket kisérleti E. coli fert6zéssel végezték. A vizsgalatokat foként 1985 és 1998
kozott végezték, és nem igazoltak meggy6z6 moédon optimalis hatékonysagot 10 mg/ttkg doézis
esetében. A kisérleti torzs esetében a MIC érték 0,06 pg/mil volt, ahol beszamoltak réla. Fiatal
brojlercsirkékben 35,4 mg/ttkg-ig terjed6 doézisok esetében optimalis mortalitas csokkenést és az E.
coli reizolacios arany csokkenését mutattak ki. Az 1997-1998 kozott végzett terepvizsgalatok azt
mutattak, hogy az 50 ppm gyogyszer-koncentracio csillapitotta a klinikai tiineteket, de a kérokozoét
nem eliminalta. Egy masik terepvizsgalat, amelyet az EU-ban végeztek, igazolta, hogy a 20,6 mg/ttkg-
ig terjed6 ddzisok szintén kontrollalték a tiineteket, de nem eliminaltédk a kérokozot. A terepvizsgalatok
tobb mint 20 évesek és beszamoldik korlatozott értékliek. Egy masik vizsgalat arra mutatott ra, hogy a
3 napon at alkalmazott, 12,52 mg/ttkg doézis kontrollalta a betegség tineteit, de nem eliminalta a
koérokozot.

Két, 1997-ben, illetve 2002-ben végzett vizsgalat kimutatta, hogy ha a madarak csékkent
érzékenységli (MIC=0,5 pug/ml) E. coli-val fert6zédtek meg, a 10 mg/ttkg enrofloxacin hatékonysaga
csokkent — a klinikai tineteket kevésbé jol kontrollalta, és az egyik vizsgalatban a mortalitas
hozzavetbleg 43% volt.

Egy 2010-ben végzett vizsgalatban a kisérleti E. coli fert6zés nem szerzett rezisztenciat a korabban
beoltott, multirezisztens E. coli baktériumoktoél. A vizsgalat azt mutatta, hogy az egyik E. coli izolatum
rezisztenciat szerzett a hazityik kommenzalis florajatol.

A fluorokinolonok az allatgyogyaszatban rendkiviil fontos antibiotikumok a baromfifélében fellépd, E.
coli altal okozott szeptikémia és krénikus |égz6szervi betegségek kezelésében, a kevés hatékony
alternativa mellett, ezért az indikaciot fenn kell tartani. Ugyanakkor a rendelkezésre all6 adatok
alapjan nem lehet meghatarozni az optimalis ddzist a hazityukok E. coli fert6zésének kezelésében.

3 Wallmann J., Schréer U., Kaspar H. (2007) Quantitative resistance level (MIC) of bacterial pathoges (Escherchia coli,
Pasteurella multocida, Pseudomonas aeroginosa, Salmonella sp., Staphylococcus aureus) isolated from chickens and
turkeys: National resistance monitoring by the BVL 2004/2005

4 Sellyei B Varga Z Szentesi-Samu K Kaszanyitzky E Magyar T (2009) Antimicrobial susceptibility of Pasteurella multocida
isolated from swine and poultry Acta Vet Hung 57 (3): 357-67.
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Pulykak

Harom referenciat nyujtottak be annak alatdmasztasara, hogy a pulykakban az enrofloxacin
farmakokinetikaja nagyon hasonlé a hazityikokéhoz. Az adatok gyérek, de azt mutatjak, hogy a
tiidében mért szintek és a plazma C,o hasonléak, mig az AUC pulykdkban magasabb.

Mycoplasma spp

Két kisérleti vizsgalatot és egy terepvizsgalatot nyuUjtottak be a Myoplasma spp indikaciojanak
aldtamasztasara pulykakban. Ezeket a vizsgalatokat legalabb 25 évvel ezel6tt végezték. A
terepvizsgalat azt a helyzetet szimulalta, amely el6fordulhat - vegyes fert6zés, amely tartalmazta a
Mycoplasma spp-t is. A vizsgalatok kimutattak, hogy az 5 napon keresztil alkalmazott 10 mg/ttkg
dozis kontrollalta a klinikai tiineteket a terepen, de csupan cstkkentette a reizolaciés aranyt.
Ugyanakkor sulyos kisérleti fert6zés esetében a 35-66 mg/ttkg kozotti dozisok csokkentették a
mortalitast és a patolégiai leletek sulyossagat.

Megfelel6 adatok allnak rendelkezésre, amelyek alatdmasztjak a Mycoplasma spp indikacidjat
pulykakban, azt alapul véve, hogy a pulykdk minor allatfajnak tekintendék és a hazitylkokbdl
szarmazo adatok extrapolalhatok.

P. multocida

Négy, kllonb6z6 dozisokkal végzett kisérleti vizsgalatot nyljtottak be a P. multocida indikacidjanak
alatamasztasara pulykakban. Az 1,5-13,02 mg/ttkg kozotti dézisok sikeresen kontrollaltak a
mortalitast és morbiditast. Figyelembe véve az adatok dsszességét, pulykakban a P. multocida
indikacioja 3-5 napig adott 10 mg/ttkg dézisban elfogadhata.

E. coli

Két kisérleti és két terepvizsgalatot nyujtottak be az E. coli indikacidjanak alatamasztasara. A
terepvizsgalatok régiek, és a szegényes metdédusok és beszamolék azt jelentik, hogy az eredmények
nem tamaszthatjak ala a dozisokat. Az Gjabb laboratériumi vizsgalatban (2007), amely
terepviszonyokat szimulalt, a pulykak 5 napon keresztil 10 mg/ttkg enrofloxacint kaptak, de a
reizolaciés aranyt nem vizsgaltak. Ez a dozis kontrollalta a betegség tiineteit. A 2009-ben végzett
(érzékeny E. coli izolatumokat alkalmaz6) kisérleti vizsgalatban kimutattak, hogy az 5 napon keresztul
adott 10 mg/ttkg napi dozis hatékonyabb volt a betegség kontrollalasaban és az E. coli reizolacié
csokkentésében, mint a 20 6ra alatt beadott teljes doézis (50 mg/ttkg), amikor a kezelés elkezdése
utan 4 nappal E. coli-t mutattak ki a légcs6ben.

Habar nem alltak rendelkezésre elégséges adatok, amelyek meggy6z6 modon alatdmasztottak volna az
adagolasi rendet, figyelembe véve azt a tényt, hogy az E. coli fert6zés nagyon gyakori betegség a
pulykakban, valamint a fluorokinolonok fontossagat a kezelésben, egyetértettek azzal, hogy az érintett
termékek esetében az indikéacio és az adagolasi rend maradjon része a készitmény jellemzéi
Osszefoglalojanak.

Antimikrobidlis rezisztencia a célkérokozékban

Eurépaban szamos antimikrobidalis szer engedélyezett a kdlibacillézis kezelésére hazitydkokban és
pulykakban (apramicin, klértetraciklin, kolisztin, difloxacin, doxiciklin és szulfadiazin + trimetoprim), de
a patogén E. coli széleskorl multirezisztencidja az enrofloxacin kiterjedt alkalmazasahoz vezetett. A
flurokinolonok esetében a rezisztencia altalaban spontan, és pontmutaciok kovetkeztében jelentkezik,
amelyek a gyrA, gyrB, parC vagy parE topoizomeraz alegységeken belili aminosav szubsztittciékhoz,

a klils6 membran porinok csdkkent expresszalasahoz vagy gydgyszer efflux pumpak fokozott
expresszalasahoz vezetnek.
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Benyujtottak MIC adatokat az enrofloxacin vonatkozasaban a baromfifélék légutjabdél vagy
szeptikémiaban izolalt célkérokozok (E. coli, P. multocida, M. gallisepticum, M. synoviae) ellen. A
rendelkezésre bocsatott adatok kimutattak, hogy az E. coli MIC értékek névekedtek az utdbbi 20
évben, és lehetséges, hogy az engedélyezett adagolasi rend mar nem optimalis.

A hazityukokban és pulykakban el6forduld E. coli-ban olyan alacsony rezisztencia aranyokrél szamoltak
be, mint a Wallman altal 2007-ben végzett vizsgalatban, ahol = 2 mg/l hatarték-koncentraciot
alkalmaztak, és a rezisztenciat legfeljebb 4%-ban hataroztak meg a 2004-2005 kozo6tti izolatumokban.
Ugyanakkor az EFSA/ECDC beszamol6 (2012)° szerint a hazityukokbdél szarmazé indikator E. coli
izolatumokban a ciprofloxacin rezisztenciat mérsékelten magasnak, illetve magasnak, 47%-0s
aranyunak jelezték. Figyelemmel kell lenni arra, hogy ez a rezisztencia arany nem patogén térzsek
epidemiolégiai hatarértékekén alapul. Jong et al.® (2012) irasaban az EASSA altal az uniés
orszagokban gy(jtott adatokat idéz. Hazityukokban az E. coli klinikai rezisztenciaja a ciprofloxacinra
1,9% volt 1999-2000 k6zott, és 2002-2003 soran névekedett, mig 2005-2006-ban elérte az 5,9%-ot.
A beszamol6 szerint a 2005-2006-ra vonatkozd magas értékek a Spanyolorszagban mért magas
rezisztencia szintnek (24%) voltak készonhetéek, amely nem volt része az 1999-2000 évi
beszamoldknak. Ebben a cikkben a klinikai rezisztenciat a ciprofloxacinra vonatkozé =4 mg/| CLSI
hatarérték ellenében vizsgaltak. A ciprofloxacin esetében az E. coli csokkent érzékenységének aranya
(0,06 mg/Il epidemioldgiai hatarérték alapjan) 1999-2000-ben 19,3%, 2005-2006-ban pedig 33,5%
volt.

Rendelkezésre bocsatottak a 2004-2009 kdzétt a GermVet 20087 és 20098 és Germap 2010°
rezisztencia monitorizalds részeként féként Németorszagban izolalt E. coli érzékenységi adatait. Az
izolatumok baromfifélékben el6forduld léguti fert6zés és szeptikémia esetekbdl szarmaztak. =2 mg/I
CLSI hatarértéket alkalmaztak. Az 6sszesen korilbelll 2000, brojlercsirkékbdl, pulykakbadl és
tojotyukokbdl szarmaz6 izoladtum azt mutatta, hogy az altalanos MIC arany 0,015-=32 pg/ml kdzott
volt, akar 8,7% rezisztenciaval. A MICqy értéket 0,5 pg/mi-ben hataroztak meg a legtébb
referenciaban.

Egy Ujabb kelet( olasz vizsgalatban Russo et al. (2012)*° kimutattak, hogy a pulykakbdél szarmazé 89
APEC (madar patogén E. coli) izolatumok 30,34%-a rezisztens volt az enrofloxacinra és 40,45%
kozepesen rezisztens volt 2 ng/ml hatarértékkel.

Az enrofloxacin koncentracio-fliiggé baktericid hatassal rendelkezik, és ezért az AUCg_54,/MIC és
Cmax/MIC aranyok a hatékonysag indikacioinak tekinthet6k. Abbdl indultak ki, hogy a 100-nal nagyobb

5 European Food Safety Authority and European Centre for Disease Prevention and Control; The European Union Summary
Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2010. EFSA Journal
2012; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. Available online at www.efsa.europa.eu/efsajournal

% de Jong A, Stephan B, Silley P.(2012).Fluoroquinolone resistance in E coli and Salmonella from healthy livestock and
poultry in the EU. Journal of Applied Microbiology, 112: 239-245.

7 GermVet (2008) Kaspar H., Rémer A., Steinacker U., Mankertz J., Gowik P., Dombrowski S., Banspach N.; Berichte zur
Resistenzmonitoringstudie 2008, Resistenzsituation bei klinisch wichtigen tierpathogenen Bakterien Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-0348-0422-6
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/09 Untersuchungen/Archiv_berichte Resistenzmonitoring/Bericht Resiste
nzmonitoring_2008.pdf?__blob=publicationFile&v=3

8 GermVet (2009) Kaspar H., Rébmer A., Steinacker U., Mankertz J., Gowik P., Dombrowski S., Banspach N.; Berichte zur
Resistenzmonitoringstudie 2009, Resistenzsituation bei klinisch wichtigen tierpathogenen Bakterien Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-0348-0504-9.
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/09 Untersuchungen/Bericht Resistenzmonitoring_2009.pdf?__blob=publi
cationFile&v=2

9 GERMAP (2010) Antibiotika-Resistenz und —Verbrauch Bericht iber den Antibiotikaverbrauch und die Verbreitung von
Antibiotikaresistenzen in der Human- und Veterinarmedizin in Deutschland. Bundesamt fur Verbraucherschutz

und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-00-031622-7.

http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/08 Presselnfothek/Germap_ 2010.pdf?__blob=publicationFile&v=2.

10 Russo, E., Lucatello, L., Giovanardi, D., Cagnardi, P., Ortali, G., Di Leva, V., Montesissa, C. (2012). Approved medication
of water with enrofloxacin to treat turkey colibacillosis: Assessment of efficacy using a PK/PD approach. Vet Microbiol, 161,
206-212.

40/52


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/09_Untersuchungen/Bericht_Resistenzmonitoring_2009.pdf?__blob=publicationFile&v=2
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/09_Untersuchungen/Bericht_Resistenzmonitoring_2009.pdf?__blob=publicationFile&v=2
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/08_PresseInfothek/Germap_2010.pdf?__blob=publicationFile&v=2

AUC_o4n/MIC és 8-nal nagyobb C../MIC aranyok el6rejelzik a klinikai kimenetelt a fluorokinolonok
vonatkozaséban.

Az ivovizben torténd folyamatos alkalmazasnal (10 mg/ttkg napi dézis alapjan) az enrofloxacin
egyensulyi (steady-state) plazma koncentracidja (Cgs) 0,33 £ 0,04 pg/ml volt pulykakban és

0,56 + 0,13 pg/ml hazityukokban. A C értékeket érint6, egyének kozotti valtozékonysag, valamint
azon tény alapjan, hogy szamos vizsgalatban az enrofloxacin esetében az E. coli vonatkozasaban 0,5-
1 pg/ml MICqq értékeket idéznek, Ugy tlinik, hogy nem lehet minden egyedben a MIC-nél magasabb
plazma koncentracidkat elérni az izolatumok ellen.

Benyujtottak egy atfogé farmakokinetikai/farmakodinamikai elemzést. Ez azt mutatta, hogy amikor az
enrofloxacint egyszeri, szajon at adott 10 mg/ttkg dézisban adagoltak egy kevésbé érzékeny,

0,5 pg/ml MIC értékkel biré E. coli izolatum ellen, az AUC/MIC hazityukokban 28,8, pulykakban 32,2
volt. Ha a fert6zés helyén a tlid6 0,84 pg-os enrofloxacin szintjeit vesszik figyelembe, ugyanazon
kérokozé ellen a C,,,./MIC érték joval a klinikailag prediktiv érték (8) alatt van.

Haritova et al. (2011)*! vizsgéalatukban igazoltak, hogy ha az O78/H12 E. coli-val fert8zétt
hazityukokat (MIC 0,01 pg/ml) 10 mg/ttkg vagy 50 mg/ttkg enrofloxacinnal kezelték 3 napig, mindkét
ddzis kontrollalta a klinikai tiineteket, de az injekciét kévetd legfeljebb 25. napon az 50 mg/ttkg dézisu
csoportban a korokozot még reizolaltak a 1épbdl, mig a 10 mg/ttkg dozisu csoportban a tlid6kbdl,
majbal, szivbdl és Iépbdl is reizolaltak. Egy korabbi vizsgalatban, ezen 078/H12 patogén térzs
esetében a minimalis baktericid koncentraciét (MBC) 0,06 ug/mli-ben, mig a mutacidprevencios
koncentraciot (MPC) 4 pg/ml-ben hataroztak meg. Széles mutacioszelektivitasi ablak van a 0,06 és

4 pg/ml kdzott, ami alatamasztja azt a tényt, hogy a patogén térzset nem lehetett eradikalni a kezelés
utdn még magas doézisu enrofloxacinnal sem.

A mutécioszelektivitasi ablakon kiviil az enrofloxacin egyéb tulajdonsagai is elGsegitik a rezisztens
torzsek kivalasztédasat. Példaul egy adott pillanatban az enrofloxacin kérulbelil 25-35%-a
ciprofloxacinna metabolizalédik, amely a ciprofloxacin terapias szint alatti koncentraciéjat
eredményezi, amely szelektalhatja a rezisztens torzseket, valamint keresztrezisztenciahoz vezet.

Russo et al. (2012) Ujabb keletl vizsgalata modern eljarassal mérte a plazmaszinteket, miutan a
pulykak ivévizbe keverve szakaszosanl 0 mg/ttkg enrofloxacint kaptak. A Ca.x értéket kortlbeldl
0,67 pug/ml-ben hataroztak meg az egészséges, és 0,54 ug/mi-ben az APEC fertézésben szenvedd,
beteg madarakban. Az AUC,.,, érték 7,4 mg/h/l volt egészséges madarakban és 7,7 mg/h/l beteg
madarakban. Az E. coli izolatumok MICsy és MICgq értékei 1, illetve 32 mg/I voltak, amelyek
kovetkeztében a C,,,/MIC és AUC/MIC paraméterek jéval a fluorokinolonok hatarértékei alatt voltak.

Az antibiotikum ivovizben torténd alkalmazasi maédja noveli a rezisztencia szelekcidos nyomast a bevitel,
és igy a farmakokinetika valtozékonysaga miatt a populaciéban. Ahhoz, hogy ajanlast lehessen tenni
az adagolasi rendre, tanulmanyozni kellett a populacié valtozékonysagat és a betegség hatasat a
farmakokinetikai paraméterekre. A klinikai valaszt befolyasolja a farmakodinamias valtozékonysag
(gazdaszervezet valasza, a célkdrokoz6 esetében a MIC értékek disztribucidja a populacidban) is.
Toutain (2006?) azt tanécsolja, hogy az antibiotikumok optimalis adagolasi rendje legyen egy
»populaciés adagolasi rend”, amely azt célozza meg, hogy a megfelel6 expozicié az adott populaciéban
a legtobb (90%) allatban biztositott legyen, és amennyire lehetséges, korlatozza az egyes egyedek

11 Haritova, A., V. Urumova, M. Lutckanov, V. Petrov, and L. Lashev. 2011. Pharmacokinetic-pharmacodynamic indices of
enrofloxacin in Escherichia coli 078/H12 infected chickens. Food and Chemical Toxicology 49:1530-1536

12 population PK and PK/PD investigations and Monte Carlo simulations for a rational dose regimen. Toutain PL. J Vet
Pharmacol Ther. 2006 (29) Suppl 1, 19-21.
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Tovabba nemrég farmakokinetikai/farmakodinamias koncepcidkat dolgoztak ki, amelyek a
mutéacioszelektivitasi ablak hipotézisét alkalmazzak egy olyan adagolasi rend kidolgozasa érdekében,
amely korldtozhatja a rezisztens kérokozdk el6forduldsat (Drlica & Zhao, 2007)*3.

Ezért olyan Uj adagolasi rend kidolgozasat javasoltak, amely figyelembe veszi az E. coli érzékenységi
profiljanak fejléddését, midta az enrofloxacint el6sz6r engedélyezték baromfifélékben, valamint a
célkorokozoékban kialakulé rezisztencia korlatozasat célzé, Uj farmakokinetikai/farmakodinamias
koncepciokat.

Antimikrobidlis rezisztencia az élelmiszer altal kozvetitett baktériumokban

Az enrofloxacin aktiv metabolitja, a ciprofloxacin egy rendkivil fontos antibiotikum a human
gyogyaszatban.

Benyujtottak az unios tagallamokban 2002-2009 kozott izoldlt, baromfifélékbdl szarmazd E. coli,
Salmonella spp és Campylobacter spp (emberi egészségre veszélyes baktériumok) rezisztenciajara
vonatkoz6 adatok dsszefoglald attekintését.

E. coli

Az uniés megfigyelési programokbdl gy(ijtétt adatok az mutattak, hogy az E. coli rezisztencidja az
enrofloxacinnal szemben 0-47% kozo6tt valtozott az unids tagallam figgvényében, ahonnan az
izolatumok szarmaztak. A csokkent érzékenység korulbeltl 10-50% kozétt mozgott. Az EFSA
dsszefoglalé jelentés, 2010'*, alapjan a rezisztencia szintje (epidemiolégiai hatarértékek alapjan
definidlva) a ciprofloxacinnal szemben a brojlercsirkékbdl szarmazé indikator (kommenzalis) E. coli
izolatumokban 29% volt.

Egy Ujabb keletl olasz vizsgalatban Russo et al. (2012) kimutattak, hogy a pulykakbdl szarmazé 89
APEC (madar patogén E. coli) izolatum 30,34%-a rezisztens volt az enrofloxacinra és 40,45%-a
kbézepesen rezisztens volt 2 pg/ml hatarértékkel. Bar az APEC altalaban nem patogén az emberben,
bizonyiték van ra, hogy egyes térzsek potencialisan zoonoézisveszélyt jelentenek.

Kozegészségugyi szempontbdl az E. coli-val kapcsolatos legfébb aggaly a rezisztenciagének lehetséges
atvitele a baromfifélék kommenzalis E. coli flérajabdl az emberben potencialisan patogén
baktériumtorzsekbe. Az E. coli problémaja valtozik a feldolgozott histermékekben eléforduld baromfi
ESBL E. coli (CTX-M1) bizonyitékaval és a human ESBL CTX-M1 fert6zések gyakorisaganak
emelkedésével. Jelenleg ismeretlen, hogy az enrofloxacin hasznalata dsszefliggésben all-e a CTX-M1
szelekcidjaval és terjesztésével, de az ESBL E. coli szintén rezisztens lehet a fluorokinolonokra.

Salmonella spp

A rendelkezésre bocsatott adatok kimutattak, hogy az utébbi 20 évben inditott Salmonella kontroll
programok csokkentették a non-tifusz Salmonella el6forduldsat a baromfifélékben. Az izolalt
térzsekben a ciprofloxacinnal szembeni rezisztencia nem volt jelen. Evek 6ta csokkent érzékenységet
mutattak ki (11,3-49,4%), 24 ug/ml hatarérték és =0.12 pug/ml nem vad tipusa MIC érték alapjan. Az
EFSA osszefoglal6 jelentés, 2010, alapjan a tenyész-, tojo- és brojleradllomanybdl szarmazé Salmonella
spp 24%-a rezisztens volt (epidemioldgiai hatarértékek alapjan definialva) a ciprofloxacinra. A kézés
ECDC/EFSA/EMA tudomanyos vélemény® a Salmonella fluorokinolonokkal szembeni rezisztenciajat
jelentGs aggalynak tekintette a kézegészségligy vonatkozasaban, mivel emberekben a ciprofloxacin a
vélasztando kezelés sulyos vagy invaziv Salmonella fert6zésekben. 2012. oktdberben a Baytril 10%

2 Drlica, K., and X. Zhao. 2007. Mutant selection window hypothesis updated. Clinical Infectious Diseases 44:681-688.

14 European Food Safety Authority and European Centre for Disease Prevention and Control; The European Union Summary
Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2010. EFSA Journal
2012; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. Available online at www.efsa.europa.eu/efsajournal

1% Joint Opinion on antimicrobial resistance focused on zoonotic infections. EFSA Journal 2009; 7(11):1372. -
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1372.pdf
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belsbéleges oldat vonatkozasaban a 34. cikk szerint inditott beterjesztési eljarasban (EMEA/V/A/067) a
Salmonella fert6zések kezelésének indikacidjat torolték a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjabdl az
adagolasi rend alatamasztasanak hianya miatt, kilondsen a fert6zés eliminaldsa vonatkozasaban,
valamint a baromfifélékben el6fordulé Salmonella kontrollalasat célz6 nemzeti kontroll programokra
vonatkozé uniods jogszabaly miatt, amely kijelenti, hogy az antimikrobialis szereket kizarélag rendkivili
korulmények esetén lehet alkalmazni (1177/2006/EK rendelet). Ezért arra a kévetkeztetésre jutottak,
hogy a Salmonella-t mint célkérokozot térolni kell a beterjesztési eljarasban érintett minden
készitmény jellemzGinek dsszefoglaldjabol is.

Campylobacter

Az EFSA Osszefoglal6 jelentés, 2010, alapjan a rezisztencia szintje (epidemiolégiai hatarértékek alapjan
definidlva) a ciprofloxacinnal szemben a brojlercsirkékbdl szarmazé Campylobacter jejuni
izolatumokban 47% volt, bar az egyes tagallamok kozott eltérések vannak.

Luangtongkum et al. (2009)'® attekintésében arrél szamoltak be, hogy a Campylobacter
izolatumokban is folyamatosan novekedé fluorokinolon rezisztenciat figyeltek meg szamos uniés
tagdllamban, és ebben a régidban az emberekbdl és allatokbdl izoldlt Campylobacter torzsek 17-99%-a

rezisztens volt a fluorokinolonokra. A legmagasabb rezisztenciaszintet Spanyolorszagban jelezték.

A beszamolé kijelenti, hogy tdbb vizsgalat igazolta a fluorokinolon-rezisztens mutansok gyors
kifejlddését az eredetileg fluorokinolon-érzékeny C. jejuni-val fert6zott, de enrofloxacinnal kezelt
hazitylikokban. A mutans populacié tovabbra is fennmarad még a szelekciés nyomas megszlinése utan
is, mivel a gyrA mutéacié altal medialt fluorokinolon rezisztencia stabilan fenntarthaté a Campylobacter-
ben és fokozott életképességet jelent. Sokat vitatkoztak azon, vajon a kinolon-rezisztens
Campylobacter jejuni fert6zés ¢sszefiiggésben éall-e kedvez6tlen human egészségugyi
kévetkezményekkel. Evan et al. (2009)*7 vizsgalataban arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy Nagy-
Britanniaban a fluorokinolon-rezisztens Campylobacter-rel fert6zétt emberekben a betegség nem volt
stilyosabb, mint azokban, akik érzékeny Campylobacter-rel fert6zédtek, még ha figyelembe vesszik az
antimikrobidlis szerek hasznalatat is, ugyanakkor a szerz6k nem jelezték, hogy volt-e hatas az egyes
veszélyeztetett alcsoportokra.

A CVMP egy nyilvdnos CVMP nyilatkozatban (2007)*® vizsgéalta az EU-ban a fluorokinolonok

e

élelmiszertermel6 allatokban t6rténd alkalmazasa kovetkeztében kialakuld, az élelmiszer altal
kozvetitett, fluorokinolon-rezisztens baktériumfert6zések hatasat az emberi egészségre. Az ajanlasokat

atultették a CVMP 2011-2015 kozotti stratégidjaba, és az élelmiszertermel6 allatfajokban alkalmazott
valamennyi kinolon és/vagy fluorokinolon hatéanyag-tartalmu allatgyégyaszati készitmény

¢ Luangtongkum T, Jeon B, Han J, Plummer P, Logue CM, Zhang Q (2009) Antibiotic resistance in Campylobacter:
emergence, transmission and persistence. Future Microbiol Mar;4(2):189-200

17 Evans MR, Northey G, Sarvotham TS, Rigby CJ, Hopkins AL, Thomas DR (2009)

Short-term and medium-term clinical outcomes of quinolone-resistant Campylobacter infection.

Clinical Infectious Diseases 48, 1500-1506.

1% Smith KE Besser JM Hedberg CW Leano FT Bender JB Wicklund JH Johnson BP Moore KA Osterholm MT and the
investigation team (1999) Quinolone resistant Campylobacter jejuni infections in Minnesota 1992-1998. The New England
Journal of Medicine 340 (20) 1525-32

16 Nelson JM Smith KE Vugia DJ Rabatsky-Her T Segler SD Kassenborg HD Zansky SM Joyce K Marano N Hoekstra RM
Angulo FJ Prolonged diarrhea due to ciprofloxacin-resistant Campylobacter infection (2004) J Infect Dis 190 (6) 1150

17 Engberg J Neimann J Moller Nielsen E Moller Aarestrup F Fussing V Quinolone resistant Campylobacter infections: Risk
factors and clinical consequences (2004) Emerg Infect dis 10 (6) 1056-1063

18 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

8 Helms M Simonsen J Olsen KEP Molbak K (2005) Adverse health events associated with antimicrobial drug resistance in
Campylobacter species: a registry- based cohort study J Infect Dis 191 (9) 1570
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vonatkozasaban inditott 35. cikk szerinti korabbi beterjesztés (EMEA/V/A/049)*° és a jelen beterjesztés
keretében vizsgaltak.

A célallatfajok biztonsaga

2009-bdl szarmazé tolerancia adatok azt mutattak, hogy 21 napos brojlercsirkékben az egyszer vagy 5
napig 300 és 600 mg/ttkg dozisban alkalmazott enrofloxacin mellett hasmenés és koéros viselkedés,
példaul vonakodas a mozgastol, csokkent motoros aktivitas és zavart mozgaskoordinacié volt
megfigyelhet6. Tapintas alapjan nem talaltak koros eltéréseket a megvizsgalt iziletekben és izlleti
porcfelszineken. A kvantitativ szovettani értékelés nem igazolt jelentls elvaltozasokat a 100 mg/ttkg/
nap-ig terjed6 dozisokkal kezelt madarakban megvizsgalt izlleti porcokban. Do6zisfiiggs elvaltozasokat
figyeltek meg a femur fej, femur condylusok és tibia condylusok Iézidinak teljes szaméban az 5 napig
> 50 mg/ttkg/nap ddézisban részeslilé madarakban. Az ajanlott dozis legaldbb 6tszorésében
meghatarozott hatar biztonsagos volt.

Ugyanezen szerz6k egy tovabbi vizsgalata megallapitotta, hogy a 21 napos brojlercsirkékben végzett,
terapias dozisu, hosszabb ideig (legfeljebb 35 napig) tartd enrofloxacin kezelés nem valtott ki
artropatiat a névekedd csirkékben, és a toxicitdst nem a kumulativ hatdsok okozzak.

Ezek az adatok informacidval szolgalnak az adagolasi rend médositasanak lehetséges kihatasairdl a
célallatfajok biztonsagara.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idok

Védett és publikalt adatok is benyujtasra keriltek annak érdekében, hogy képet nyujtsanak az
enrofloxacin tartalmd, szajon at 10 mg/ttkg dézisban 5 napon at adott allatgyogyaszati
készitményekkel torténd kezelésbdl szarmazo maradékanyagok ehetd szévetekbdl torténd kilirtilésérol
hazityukok és pulykak esetében. A rendelkezésre all6 adatok mindkét allatfajban eléggé valtozoak
mind a min6ség, mind pedig a kimenetel vonatkozasaban.

A benyujtottak kézil szamos vizsgalat nem allt 6sszhangban az aktualis iranymutatasokkal,
amennyiben a forgalomba hozatali engedély néhany jogosultja csak a birtokaban Iévé adatok
Osszefoglalasat nyujtotta be, és nem bocsatotta rendelkezésre az alkalmazott analitikai modszer(ek)
részleteit, a modszervalidalasi adatokat vagy azokat az adatokat, amelyek igazoljak az analitok
stabilitasat a kiilénb6zé matrixokban a mintavétel és az elemzés kozotti tarolds vagy a mintavételi
folyamat soran. Ezek a mulasztasok hozzajarulnak a bizonytalansagokhoz, amelyek a benyujtott
vizsgalatok eredményeinek variabilitasabdl is erednek. Ugyanakkor a forgalomba hozatali engedély
mas jogosultjai rendelkezésre bocsatottak ezeket az adatokat, és igy az ezen vallalatok altal benyujtott
vizsgalatok megbizhatdbb informacidkkal szolgalnak, amelynek alapjan meghatarozhaté a husra
vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 hossza.

Habar a benyujtott vizsgalatok megbizhatésaga nem tekintheté egyformanak, a CVMP megkisérelte
valamennyi benyuUjtott vizsgalatbdl szarmazé 6sszes adat ,,0sszevont” statisztikai elemzését, és
megallapitotta, hogy ezt a modszert nem lehet alkalmazni, mivel a (Bartlett, Shapiro-Wilk és ANOVA
(egyezés hianya) tesztek altal definidlt) statisztikai paraméterek szignifikans deviaciéot mutattak a
szabalyossagtdl (p < 0,01), vagyis az adatok nem mutattak normal eloszlast és variancia
homogenitast. Az adatok tulsagosan valtozékonyak voltak az ilyen médon tértén6 elemzéshez, mert a
vizsgalatok nem voltak eléggé hasonléak, és a vizsgalati elrendezés egyes szempontjainak befolyasat
nem lehetett figyelembe venni az eredmények értelmezésekor. Ezen szempontok kdzé tartoznak az
alabbiak:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Quinolones_containing_medicinal_p
roducts/vet_referral_000039.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
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e A vizsgalatban hasznalt madar fajtaja; gyorsabban vagy lassabban névekedd; eltérd
metabolizmus;

e A vizsgalatban hasznalt madarak mérete és sulya jelentOs eltéréseket mutatott, és nem
korrelalt az egyes vizsgélatokban kiszamitott élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
hosszaval;

e Az alkalmazas moddja; egyes vizsgalatokban gyomorszondan keresztll tértént az alkalmazas
(amely javitotta a dozis pontossagat, de egyuttal (potencialisan) befolyasolta a hatéanyag
metabolikus profiljat, mivel ez hatasaban bélus dézisnak felel meg, semmint folyamatos
dézisnak), egyes vizsgalatok ivovizben tortén6 adagolast alkalmaztak, ahogy azt a készitmény
jellemzéinek 0sszefoglaléja meghatarozza (ez az eredmények nagyobb valtozékonysagat
eredményezheti, mivel egyes madarak tébb gydgyszeres vizet isznak, mint masok, de jobban
reprezentdlja, hogy mi térténne ,,a terepen”);

e Egyes esetekben alkalmaztak az elemzési médszer meghatarozott pontossaga alapjan hasznalt
korrekcids tényezéket, masokban pedig nem;

¢ A benyujtott vizsgalatok tébbsége nem felelt meg a korszer( standardoknak, kihagytak a nyers
adatokat, az analitikai moédszervalidacios adatokat és a tarolasi stabilitasra vonatkozé
adatokat.

A CVMP megvizsgalta azt a lehetdséget is, hogy a termékek kozott jelentds formulaciobeli kilonbségek
lennének, amelyek felelGsek lehetnek a metabolizmus és kilirlilés potencialisan eltéré biohasznosulas
miatt kialakulé variabilitasaért. Ugyanakkor az 6sszes érintett termék formulaciéja nagyon hasonld,
hasonl6 segédanyagokat tartalmaznak. Minden termék vizes oldat és tartalmaz oldhatdsagot el6segitoé
anyagot, példaul kalium-hidroxidot vagy ecetsavat, tartésitészert, példaul benzil-alkoholt, és vizzel van
térfogatara higitva. Igy nem utal semmi sem arra, hogy a formulacidbeli killbnbségek okozhatjak a
megfigyelt valtozékonysagot a benyujtott vizsgalatokban.

Az adatok variabilitasa azt eredményezte, hogy az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6é hazityukok
esetében 4-8 nap, pulykak esetében 4-13 nap kdzott mozgott, az adott vizsgalat figgvényében. A
bizottsag egyetértett abban, hogy a megfelelébb mddon végzett és jelentett vizsgalatokbdl szarmazé
legbvatosabb élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket kell felallitani, vagyis hazitylukok esetében 7
nap, pulykak esetében 13 nap. A szakirodalmi adatok is a hosszabb varakozasi idGket tamasztjak ala.
Ez a javaslat biztositan& a fogyasztok biztonsagat az olyan héazityukokbdl és pulykakbdl szarmazé huas
és bels6ségek vonatkozasaban, amelyeket enrofloxacin tartalmu, ivévizben adagolt allatgyogyaszati
készitményekkel kezeltek a javasolt 10 mg/ttkg dézisban 5 egymast kévetd napig.

3. Elony-kockazat értékelés

Megfelel6 adatokat nyujtottak be hazityukok esetében a M. gallisepticum, M. synoviae, A.
paragallinarium, P. multocida és E. coli, valamint pulykak esetében a M. gallisepticum, M. synoviae, P.
multocida és E. coli indikaciéjanak alatamasztasara.

T

osszefoglal6ibdl az adagoldsi rend alatdmasztédsanak hidnya miatt, kiléndsen a fert6zés eliminalasa
vonatkozasaban, valamint a baromfifélékben el6fordulé Salmonella kontrollalasat célzé nemzeti
kontroll programokra vonatkozd unids jogszabaly miatt, amely kijelenti, hogy az antimikrobialis
szereket kizardlag rendkivili kérilmények esetén lehet alkalmazni (1177/2006/EK rendelet).

A célkorokozékkal szembeni elégtelen dézisra vonatkozé kockazatot azonositottak, killondsen az E. coli
esetében hazityukokban és pulykakban egyarant. Kimutattak, hogy mind a MIC értékek, mind a
rezisztencia novekedik az EU-ban. Az E. coli fert6zések esetében a jelenlegi adagolasi rend nem
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tekinthet6 optimalisnak a hatékonyséag vagy a rezisztencia kialakulasanak korlatozasa szempontjabol
ennél a célkérokozondl. Ezért az enrofloxacin baromfifélékben térténd elsé engedélyezése 6ta az E. coli
érzékenységi profiljanak fejléddése, valamint az Gj farmakokinetikai/farmakodinamias koncepciok
figyelembevétele érdekében az adagolasi rend optimalizalasa céljabél populacios szintl
farmakokinetikai/farmakodinamias analizisre van sziikség.

Az élelmezés-egészséglgyi varakozasi idOket hazityukok esetében 7 napban, pulykdk esetében 13
napban kell meghatarozni a fogyaszték biztonsaganak biztositasa érdekében az 5 egymast kévetd
napon adott 10 mg/ttkg javasolt dézis vonatkozasaban.

A hazityukok és/vagy pulykak szamara az ivévizben adagolt, enrofloxacin tartalmu allatgyégyaszati
készitmények (lasd I. melléklet) altaldanos elény-kockazat profilja pozitivnak tarthaté, a
terméktajékoztatd javasolt modositasai (lasd I11. melléklet) mellett, valamint, a jelen beterjesztési
eljarasra okot add kézegészségligyi problémak teljes korli kezelése érdekében a tovabbi adatok
beszerzésének szilkségességére tekintettel, a forgalomba hozatali engedélyeket érint6 feltételek
el6irasa mellett (lasd IV. melléklet).

A jelen beterjesztési eljaras altal elért harmonizalt uniés megkozelités fenntartasa érdekében, valamint
EU-szerte a termékek optimalis adagolasi rendje meghatarozasanak fontossaga miatt a CVMP-nek el
kell végeznie az ezen feltételek teljesitéseként keletkez6 adatok értékelését. Ezen feltételek
kikotéseivel 6sszhangban felll fogjak vizsgalni a CVMP el6ny-kockazat profilra vonatkoz6
kovetkeztetését.

A készitmények jellemzoinek dsszefoglaldi, a cimkeszovegek
és a hasznalati utasitasok modositasanak indoklasa

Mivel:

e arendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP Ggy Vvélte, hogy hazitydikok esetében a M.
gallisepticum, M. synoviae, A. paragallinarium, P. multocida és E. coli, pulykak esetében a M.
gallisepticum, M. synoviae, P. multocida és E. coli indikaciojat fenn kell tartani;

e az adagolasi rend alatamasztasanak hianya miatt, kilénésen a fert6zés eliminalasa
vonatkozasaban, valamint a baromfifélékben el6forduld Salmonella kontrollalasat célzé6 nemzeti
kontroll programokra vonatkozé uniés jogszabaly miatt, amely kijelenti, hogy az antimikrobialis
szereket kizardlag rendkivili kérilmények esetén lehet alkalmazni (1177/2006/EK rendelet), a

TP

jellemzGinek 6sszefoglaloibdl;

e arendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP gy Vvélte, hogy az E. coli fert6zések esetében a
jelenlegi adagolasi rend nem optimalizalt a hatékonysag vagy ennél a célkérokozonadl a rezisztencia
kialakulasanak korlatozasa szempontjabdl;

e a CVMP ugy vélte, hogy annak érdekében, hogy figyelembe vegyék az enrofloxacin
baromfifélékben torténd elsé engedélyezése Ota az E. coli érzékenységi profiljanak fejlédését,
valamint az Uj farmakokinetikai/farmakodinamias koncepciékat, az adagolasi rendet optimalizalni
kell a hatékonysag vagy a rezisztencia kialakuldsanak korlatozasa szempontjabol ennél a
célkérokozonal;

e hazityukokban és pulykakban a maradékanyag kitirilésére vonatkozd, rendelkezésre allé6 adatok
alapjan a CVMP ugy vélte, hogy hazityuk hus és bels6ség esetében a 7 napos, pulyka hus és
belsGség esetében a 13 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idok biztonsagosak;
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e a CVMP ugy vélte, hogy a hazityukok és/vagy pulykak szamara az ivovizben adagolt, enrofloxacin
tartalmu allatgyogyaszati készitmények (lasd I. melléklet) altaldnos el6ny-kockazat profilja pozitiv
a terméktajékoztatd modositasa és a forgalomba hozatali engedélyek feltételei mellett;

a CVMP a hazityukok és/vagy pulykdk szamara az ivovizben adagolt, enrofloxacin tartalmu
allatgyogyaszati készitmények (lasd a vélemény |. mellékletét) forgalomba hozatali engedélyeinek
modositasat javasolta a készitmények jellemz8inek 6sszefoglaloi, a cimkeszdvegek és a hasznalati
utasitasok maddositasa céljabdl a I11. melléklet alapjan.

A forgalomba hozatali engedélyek feltételei a 1V. mellékletben talalhatok.
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I11. melléklet

A készitmények jellemzoinek o6sszefoglaldi, a cimkeszovegek
és a hasznalati utasitasok érintett részeinek moédositasai
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Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja

Minden termékhez adja hozza, és tordlje a létez6 szoveget!
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az enrofloxacinra érzékeny aldbbi baktériumok altal okozott fert6zések gydgykezelésére:
Hazityuk

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Pulyka

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Minden termékhez adja hozza!

4.3 Ellenjavallatok

Profilaxis céljara nem alkalmazhat6.A kezelni kivant allomanyban a (fluoro)kinolonokkal szembeni
ismert rezisztencia/keresztrezisztencia esetén nem alkalmazhaté..............

Minden termékhez adja hozza!
4.4 Kulodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoéan:

A Mycoplasma spp fert6zések kezelésre nem feltétlentl eradikalja a kérokozét.

Minden termékhez adja hozza!

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kllonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo6 kilonleges évintézkedések

Miota az enrofloxacint el6szor engedélyezték baromfifélékben, az E. coli érzékenysége széles korben
csokkent a fluorokinolonokkal szemben, rezisztens mikroorganizmusokat eredményezve. Az EU-ban
rezisztenciarél szamoltak be a Mycoplasma synoviae esetében is.

Minden termékhez adja hozza, és torolje a létez6 szoveget!
4.9 Adagolas és alkalmazéasi mod

Hazityuk és pulyka

Naponta 10 mg enrofloxacin / testtdbmeg kg, 3-5 napon at.

A kezelés id6tartama 3-5 nap; kevert fert6zéseknél és krénikus progressziv formaknal 5 nap.
Amennyiben 2-3 napon belill a klinikai allapotban nincs javulas, antibiotikum-érzékenységi vizsgalaton
alapuld alternativ antimikrobialis terdpia javasolt.

Modositsa, ahol szikséges:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hazityak: Hus és egyéb ehetd szdvetek: 7 nap.

Pulyka: Hus és egyéb ehet6 szévetek: 13 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem
engedélyezett.

Nem alkalmazhato leendé tojéallomanyoknal a tojasrakast megel6zé 14 napon beliil.
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Minden termékhez adja hozza, és mdédositsa, ahol szikséges:

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: kinolon és kinoxalin antibakterialis szerek, fluorokinolonok.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QIO1IMA9O.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Antibakterialis spektrum

Az enrofloxacin hatékony szamos Gram-negativ baktérium, Gram-pozitiv baktériumok, valamint a
Mycoplasma spp ellen.In vitro érzékenységet mutattak ki a kévetkez6 torzsekben: i. Gram-negativ
fajok, példaul Escherichia coli, Pasteurella multocida és Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum és
ii. Mycoplasma gallisepticum és Mycoplasma synoviae. (Lasd 4.5 pont)

A rezisztencia mechanizmusai és tipusai.

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencia 5 féle modon fejléddhet ki: (1) a DNS girazt és/vagy a
topoizomeraz IV-et kddold gének pontmutacidja révén, ami a megdfelel6 enzimek mddosulasat okozza,
(2) a Gram-negativ baktériumokban a sejtfal gydgyszerrel szembeni permeabilitAsanak megvaltozasa
révén, (3) efflux mehanizmussal, (4) plazmid kozvetitette rezisztencidval és (5) girdzvédd fehérjék
révén. Valamennyi mechanizmus a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének
csokkenéséhez vezet. A fluorokinolonok osztalyan belil gyakori a keresztrezisztencia.

Cimkeszoveq:

Mdédositsa, ahol szilkséges:

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hazitylk: Hus és egyéb ehetd szévetek: 7 nap.

Pulyka: Hus és egyéb ehetd szévetek: 13 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem
engedélyezett.

Nem alkalmazhaté leend6 tojoallomanyoknal a tojasrakast megel6z6 14 napon beldl.
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Hasznalati utasitas:

Minden termékhez adja hozza, és torolje a létez6 szoveget!
4. JAVALLATOK

Az enrofloxacinra érzékeny alabbi baktériumok altal okozott fert6zések gydgykezelésére:
Hazityuk

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Pulyka

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Minden termékhez adja hozza!

5. ELLENJAVALLATOK

Profilaxis céljara nem alkalmazhat6.A kezelni kivant allomanyban a (fluoro)kinolonokkal szembeni
ismert rezisztencia/keresztrezisztencia esetén nem alkalmazhatd..

Minden termékhez adja hozza, és torolje a létez6 szoveget!

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Hazityuk és pulyka

Naponta 10 mg enrofloxacin / testtémeg kg, 3-5 napon at.

A kezelés id6tartama 3-5 nap; kevert fert6zéseknél és krdnikus progressziv formaknal 5 nap.
Amennyiben 2-3 napon belll a klinikai allapotban nincs javulas, antibiotikum-érzékenységi vizsgalaton
alapul6 alternativ antimikrobialis terapia javasolt.

Mdédositsa, ahol sziikséges:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hazityak: Hus és egyéb ehetd szdvetek: 7 nap.

Pulyka: Hus és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem
engedélyezett.

Nem alkalmazhato leend6 tojdéallomanyoknal a tojasrakast megel6z6 14 napon bell.

Minden termékhez adja hozza!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Midta az entofloxacint el6szor engedélyezték baromfifélékben, az E. coli érzékenysége széles kdrben
csokkent a fluorokinolonokkal szemben, rezisztens mikroorganizmusokat eredményezve. Az EU-ban
rezisztenciarél szamoltak be a Mycoplasma synoviae esetében is.
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1V. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyek feltételei

A forgalomba hozatali engedélyek valamennyi jogosultja (lasd I. melléklet) koteles az alabbi

feltételeket teljesiteni:

Figyelembe véve az enrofloxacin baromfifélékben torténd elsé engedélyezése 6ta az E. coli
érzékenységi profiljanak uniés megfigyelési programok keretében észlelt csokkenését, Uj
vizsgalatok alapjan ki kell dolgozni egy adagolasi sémat, amely vizsgalatok felélelik az E. coli
jelenlegi érzékenységét és a célkorokozékban kialakul6 rezisztencia korlatozasat célzd, uj
farmakokinetikai/farmakodinamias koncepciokat.

Ebbdl a szempontbdl a pulykdak minor allatfajnak tekinthet6k.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai kdtelesek arra vonatkozé tudomanyos indoklas(oka)t is
benyujtani, hogy ez az Uj adagolasi séma hatékony lesz a készitmény jellemzGinek
osszefoglaléjaban maradé célkérokozok kezelésében.

Ahol hazityukok és/vagy pulykak esetében az adagolasi séma megvaltozik, megfelel6 élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6ket kell meghatarozni az aktudlis irAnymutatasok alapjan; felulvizsgalt
kornyezeti kockazatbecslést kell benyujtani; tovabba felll kell vizsgalni a hasznal6 és a célfaj
biztonsagara gyakorolt hatasokat. Amennyiben pulykak esetében az élelmezés-egészséglgyi
varakozasi id6t a hazityukokkal végzett maradékanyag vizsgalatokbdl extrapolaljak, kiegészitd
biztonsagossagi tényezét kell hozzaadni annak figyelembevétele érdekében, hogy a korabbi
maradékanyag vizsgalatokbdl szarmazé bizonyitékok azt mutattak, hogy az enrofloxacin kitirtilése
lassabb pulykakban, mint hazityukokban.

Uj atfogd elény-kockazat profilt kell benyujtani a hazitylkok és pulykak |égzészervi betegségeinek
kezelésére alkalmazott termékek vonatkozasaban.

A fent emlitett adatokat legkésébb a Bizottsag jelen beterjesztési eljarasra vonatkozé hatarozatatol
szamitott 3 éven belll a CVMP rendelkezésére kell bocsatani.
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