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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 34. cikk' szerint inditott beterjesztést kévetd vélemény
a Baytril 2,5% injekcio, a Baytril 5% injekcié és a Baytril
10% injekcio és kapcsolodd nevek vonatkozasaban
Nemzetkozi szabadnév (INN): enrofloxacin

Hattér-informacio

Az enrofloxacin a fluorokinolon-karboxilsav szarmazékok osztalyaba tartozo szintetikus kemoterapias
szer. A Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok ellen egyarant széles spektrumua antibakterialis
aktivitast mutat. Az enrofloxacin kizarélag allatgydgyaszati célokra alkalmazhato.

A Baytril 2,5% injekcié, a Baytril 5% injekcié és a Baytril 10% injekci6 és kapcsol6dd nevek oldatos
injekcids készitmények, amelyek enrofloxacint tartalmaznak 25 mg/ml, 50 mg/ml, illetve 100 mg/ml
koncentraciéban.

A tagallamok altal a Baytril 2,5% injekcid, a Baytril 5% injekcié és a Baytril 10% injekci6 és
kapcsol6do nevek engedélyezésével kapcsolatban, a célfajok, a javallatok, az adagolas és az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idék vonatkozasaban hozott eltéré nemzeti hatarozatok miatt
2012. oktober 26-an Franciaorszag a 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése szerint a CVMP
elé terjesztette az Ugyet annak érdekében, hogy a nemzeti szinten engedélyezett készitmények
terméktajékoztatdiban szerepld eltérést az Eurdpai Unid egész teriletén feloldjak.

A beterjesztési eljaras 2012. november 7-én kezd6dott. A bizottsdg M. Holzhauser-Albertit jeldlte Ki
el6addként és C. Mufioz Maderot tarseléadoként. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai irasbeli
indoklasokat nyujtottak be 2013. junius 17-én, 2014. januar 10-én és 2014. marcius 12-én.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP ugy vélte, hogy a Baytril 2,5% injekcio,
a Baytril 5% injekcid és a Baytril 10% injekcio és kapcsolddd nevek el6ny-kockazat profilja pozitiv

1 A médositott 2001/82/EK iranyelv 34. cikke
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marad a terméktajékoztatdé moédositasai mellett. A bizottsag 2014. aprilis 9-én tobbségi hatarozattal

pozitiv véleményt fogadott el.

Az érintett termékek nevét tartalmazoé lista az I. mellékletben talalhaté. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Il1. mellékletben pedig megtalalhat6 az
allatgyogyaszati készitmény jellemzdlinek dsszefoglaldja, a cimkeszovegek és a hasznalati utasitasok a
modositott valtozatban.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2014. szeptember 1-jei hatarozata tartalmazza.

A 34. cikkOF szerint inditott beterjesztést kovet6 vélemény a Baytril 2,5% injekcio, a
Baytril 5% injekcio és a Baytril 10% injekcio és kapcsolédo nevek vonatkozasaban
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