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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A Baytril 10% bels6leges oldat és kapcsol6dd nevek
targyaban a 34." cikk szerint inditott beterjesztést kévetd
vélemeény

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 spektrumu antibakterialis
aktivitast mutat. Az enrofloxacin kizarélag allatgydgyaszati célokra alkalmazhato.

A Baytril 10% belsGleges oldat és kapcsolédo nevek az ivovizben alkalmazandé belséleges oldat
millilitereként 100 mg enrofloxacint tartalmaznak. A készitmények alkalmazéasa a csirke, pulyka és nyul
célfajok esetében az enrofloxacinra érzékeny baktériumok altal okozott légz6rendszeri és
emésztérendszeri fert6zések kezelésére engedélyezett.

A tagallamok altal a

Baytril 10% belsGleges oldat és kapcsolodd nevek engedélyezésével kapcsolatban, pl. a célfajok, a
javallatok, az alkalmazand6é mennyiségek és az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok
vonatkozasaban hozott eltéré nemzeti hatarozatok miatt 2010. oktober 15-én az Egyesiilt Kirdlysag a
2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése szerint a CVMP elé terjesztette az ligyet annak
érdekében, hogy a nemzeti szinten engedélyezett terméktajékoztatok kozotti eltéréseket az Eurdpai
Unié egész teriuletén feloldjak.

A beterjesztési eljaras 2010. november 11-én kezd0dott. A bizottsdg Ruth Kearsley-t, majd helyette
kés6bb Helen Jukes-t jelblte ki eléadoként és Dr Lotte Winther-t, majd helyette késébb Dr Ellen-
Margrethe Vestergaard-ot tarsel6addként.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai irasbeli indoklasokat nyujtottak be 2011. augusztus 12.
€s 2012. februar 14. kozott. A szébeli magyarazatokat 2012. majus 14-én adtak el6.

1 A 2001/82/EK iranyelv 34. cikkelye
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A jelenleg rendelkezésre allé adatok el6addi értékelésének alapjan a CVMP ugy vélte, hogy a Baytril
10% belséleges oldat és kapcsolddd nevek elény-kockazat profilja tovabbra is pozitiv, amennyiben a
forgalomba hozatali engedélyeket az ajanlott terméktajékoztaté szerint médositjak, és betartjak a
forgalomba hozatali engedélyeket érints feltételt. A bizottsag 2012. junius 14-én tobbségi hatarozattal
pozitiv véleményt fogadott el.

Az érintett termékek nevét tartalmazé lista az I. mellékletben talalhat6é. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Il1. mellékletben pedig megtalalhaté a moédositott
alkalmazasi elbiras, cimkeszOveg és hasznalati utasitds. A forgalomba hozatali engedélyek feltétele a
IV. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Eurépai Bizottsag 2012. oktéber 8-i hatarozata tartalmazza.

A Baytril 10% belséleges oldat és kapcsolédd nevek targyaban a 34.0F cikk szerint
inditott beterjesztést kdvetd vélemény
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