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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 35. cikk® szerint inditott beterjesztést kévetd vélemény
a Baytril 2,5% injekcio, a Baytril 5% injekcio és a Baytril
10% injekcio es kapcsolodd nevek, valamint rokon
allatgyogyaszati készitmények vonatkozasaban

Nemzetk6zi 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 allatgyogyaszati célokra alkalmazhaté.

2013. aprilis 22-én Spanyolorszag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nyujtott be az
Ugynokséghez a Baytril 2,5% injekcio, a Baytril 5% injekci6é és a Baytril 10% injekcié és kapcsol6do
nevek, valamint rokon allatgydgyaszati készitmények vonatkozasaban. A CVMP-t felkérték, hogy
vizsgalja meg, mely javallatokat, adagolasi rendeket és kezelési id6tartamokat kell alkalmazni az
érintett készitmények vonatkozasaban, hogy biztositsak a hatékonysagot és a célallatfajok biztonsagat,
és hogy minimalizaljak az antimikrobialis rezisztencia kialakulasat a rendelkezésre allé adatok
figyelembevételével. Tovabba felkérték a CVMP-t, hogy vizsgalja meg, mely élelmezés-egészségugyi
varakozasi idéket kell alkalmazni az érintett készitmények vonatkozasaban az egyes célallatfajok
esetén.

A beterjesztési eljaras 2013. majus 15-én kezdddott. A bizottsag C. Mufioz Maderot jeldlte Ki
el6addként és M. Holzhauser-Albertit tarseléadoként. Néhany kérelmez6 és a forgalomba hozatali
engedélyek egyes jogosultjai irasban ismertették allaspontjukat 2013. szeptember 30-an és 2014.
februéar 3-an.

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése alapjan a CVMP Ugy itélte meg, hogy e termékek
altalanos elény-kockéazat profilja pozitiv marad a terméktajékoztaté modositasa mellett. Ezért 2014.
aprilis 9-én a bizottsag tdbbségi szavazassal pozitiv véleményt fogadott el, amelyben javasolta a

1 A médositott 2001/82/EK irdnyelv 35. cikke
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Baytril 2,5% injekcid, a Baytril 5% injekcié és a Baytril 10% injekcié és kapcsolédé nevek, valamint
rokon allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyei feltételeinek moédositasat.

Az érintett termékek nevét tartalmazoé lista az I. mellékletben talalhaté. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Il1. mellékletben pedig megtalalhatok az alkalmazasi
el6irasok, a cimkeszbveg és hasznalati utasitasok modositasai.

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

A 35. cikkOF szerint inditott beterjesztést kovetd vélemény a Baytril 2,5% injekcid, a

Baytril 5% injekci6 és a Baytril 10% injekci6 és kapcsolédé nevek, valamint rokon

allatgyogyaszati készitmények vonatkozasaban
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