I priedas

Veterinarinio vaisto pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny ruasiy, islaukos, rinkodaros teisés turétojy valstybése
narése sgrasas
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Valstybé naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Gyviiny riasys IsSlauka
ES/EEE turétojas
Belgija BAYER SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Vistos ir kalakutai 3 paros
J.E. Mommaertslaan 14 orale oplossing tirpalas Negali bati naudojamas
1831 Diegem (Machelen) vistoms, kuriy kiausiniai
BELGIJA skirti Zmoniy maistui
Bulgarija Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Vistos ir kalakutai Vistos: 3 paros
GmbH oral solution tirpalas Kalakutai: 3 paros
51368 Leverkusen
VOKIETIJA
Kipras Bayer Animal Health Baytril oral Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Visciukai broileriai, | 3 paros
GmbH solution 10% tirpalas veislinés vistos ir
51368 Leverkusen kalakutai
VOKIETIJA
Danija Bayer Animal Health Baytril Vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Naminiai 3 paros
GmBH Oral oplgsning tirpalas pauksdiai, ne
51368 Leverkusen dedeklés
VOKIETIJA
Prancizija Bayer Sante Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Vistos ir kalakutai 4 paros
220 Avenue De La Solution tirpalas Negali bati naudojamas
Recherche Buvable pauksciams, kuriy,
59120 Loos kiausiniai skirti Zmoniy
PRANCUZIJA maistui
Vokietija Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Vistos ir kalakutai Vistos: 3 paros
51368 Leverkusen tirpalas Negali bati naudojamas
VOKIETIJA vistoms dedekléms
Kalakutai: 3 paros
Negali bati naudojamas
kalakutéms dedekléms
Graikija Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Vistos (broileriai, 3 paros
GmbH oral solution tirpalas vistaités) ir Negali bati naudojamas

51368 Leverkusen
VOKIETIJA

kalakutai

vistoms, kuriy kiausiniai
skirti Zmoniy maistui
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Valstybé naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Gyviiny riasys IsSlauka
ES/EEE turétojas
Vengrija Bayer Hungaria Kft. Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Vistos ir kalakutai 3 paros
Alkotds u. 50. bels6leges tirpalas Negali bati naudojamas
1123 Budapest oldat vistoms, kuriy kiausiniai
VENGRIJA skirti Zmoniy maistui
Airija Bayer Limited Bayer 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Vistos ir kalakutai Pauksciai negali bati
Animal Health Division Oral Solution tirpalas skerdziami Zzmoniy,
The Atrium maistui gydymo metu.
Blackthorn Road Vistos negali bdti
Dublin 18 skerdziamos Zmoniy
AIRIJA maistui iki 3 pary po
paskutinio gydymo.
Kalakutai negali buti
skerdziami Zzmoniy,
maistui iki 3 pary po
paskutinio gydymo
Italija Bayer S.p.a. Baytril 10% OL | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Vistos (iSskyrus Vistos ir kalakutai:
Viale Certosa 130 Oral solution tirpalas vistas dedekles), 3 paros
1-20156 Milan kalakutai ir triusiai | Triusiai: 15 pary
ITALIJA Neskirti pauksciams,
kuriy kiausiniai
naudojami Zmoniy
maistui
Italija Bayer S.p.a. Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml | geriamasis Vistos (iSskyrus 3 paros
Viale Certosa 130 Oral solution tirpalas vistas dedekles) ir | Negali biti naudojamas
1-20156 Milan kalakutai pukscéiams, kuriy
ITALIJA kiausiniai skirti Zmoniy
maistui
Nyderlandai Bayer B.V. Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml | geriamasis Vistos ir kalakutai | Vistos: 3 paros
Animal Health Division Orale tirpalas Kalakutai: 4 paros
Energieweg 1 Oplossing voor
3641 RT Mijdrecht kippen
OLANDIJA kalkoenen
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Valstybé naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas | INN Stiprumas | Vaisto forma Gyviuny riasys ISlauka
ES/EEE turétojas
Portugalija BAYER PORTUGAL, SA BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Naminiai pauksciai | Vistos: 7 paros
Rua Quinta do Pinheiro, 5 SOLUGAO tirpalas (vistos, kalakutai) Kalakutai: 10 pary
2794-003 Carnaxide ORAL Neskirti kiausinius
PORTUGALIJA dedantiems pauksciams,
kuriy kiausiniai bus
naudojami Zmoniy
maistui
Rumunija BAYER HEALTH CARE AG Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Vistos ir kalakutai Vistos, kalakutai: 3 paros
51368 Leverkusen tirpalas Neskirti naminiams
VOKIETIJA pauksciams, kuriy
kiausSiniai naudojami
Zmoniy maistui
Slovénija Bayer d.o.o0. BAYTRIL 10 % | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Vistos ir kalakutai Vistos: 3 paros
Bravnicarjeva 13 tirpalas Kalakutai: 3 paros
Ljubljana
SLOVENIJA
évedija Bayer Animal Health Baytril® vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Naminiai pauksciai | 3 paros
GmbH tirpalas Negali bati naudojamas
51368 Leverkusen pauksciams, kuriy,
VOKIETIJA kiausSiniai skirti Zmoniy
maistui
Jungtine Bayer plc Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis Naminiai pauksciai | Neskirti pakaitiniams
Karalysté Animal Health Division Oral Solution tirpalas (batent visciukai kiausinius dedantiems
Bayer House broileriai, veisliniai | pauks¢iams 14 pary iki
Strawberry Hill broileriai ir déjimo.
Newbury vistaités, atrinktos
Berkshire biti dedeklémis) ir | Vistos: 8 paros
RG14 1JA kalakutai Negali bati naudojamas
JUNGTINE KARALYSTE paukséiams, kuriy,
kiausiniai skirti Zmoniy
maistui
Kalakutai: 8 paros
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti preparato
charakteristiky santrauka, Zzenklinima ir pakuotés lapelj
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Bendra Baytril 10 % geriamojo tirpalo ir susijusiy
pavadinimy (zr. I prieda) mokslinio jvertinimo santrauka

1. Ivadas

Baytril 10 % geriamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy vaisty sudétyje yra 100 mg enrofloksacino
vienam geriamojo tirpalo, skirto naudoti istirpinus geriamajame vandenyje, mililitrui.

Baytril 10 % geriamasis tirpalas ir susije pavadinimai yra veterinariniai vaistai, skirti naudoti paskirties
rasiy gyviinams - vistoms, kalakutams ir triusSiams — gydyti nuo nustatyty enrofloksacinui jautriy
bakterijy sukelty kvépavimo taky ir virskinimo trakto infekcijy.

2010 m. spalio 15 d. Jungtiné Karalysté pagal iS dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio
1 dalj CVMP ir Europos vaisty agentiirai nusiunté pranesima apie kreipimosi procediirg dél

Baytril 10 % geriamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy. Jungtiné Karalysté perdavé $j klausima svarstyti
CVMP dél skirtingy ES Saliy priimty nacionaliniy sprendimuy, dél kuriy Baytril 10 % geriamojo tirpalo ir
susijusiy pavadinimy preparaty informaciniuose dokumentuose atsirado neatitikimy.

Pagrindiniai dabartiniy preparato charakteristiky santrauky neatitikimai susije su:

° paskirties gyvany rasimis;

. indikacijomis;

o dozavimu;

. iSlauka;

° saugos jspe&jimais naudotojams;
o tinkamumo laiku.

2. Turimy duomeny aptarimas
2.1. Paskirties gyviny rasys, indikacijos ir dozavimas

Vistos ir kalakutai

Rinkodaros teisés turétojai patvirtino, kad né vienoje valstybéje naréje nebuvo atSaukta, nesuteikta, ar
panaikinta jokia preparato, skirto vistoms ar kalakutams gydyti, rinkodaros teisé arba sustabdytas jos
galiojimas.

Ne visose valstybése narése | preparato informacinius dokumentus buvo jtrauktos visos indikacijos. Dél
patvirtinamuyjy duomeny triokumo ir (arba) dél to, kad indikacijos buvo nesuderinamos su atsakingu
fluorochinolony naudojimu, rinkodaros teisés turétojai susitaré iS preparato informaciniy dokumenty
iSbraukti Sias indikacijas: Salmonella, Streptococcus spp, Staphylococcus spp, Klebsiella, Erysipelothrix
rhusiopathae.

Enrofloksacino naudojimui pagal sitilomag suderintg dozavimo tvarka gydant vistas nuo Avibacterium
paragallinarum, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum ir Mycoplasma synoviae infekcijy, ir
kalakutus nuo Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae ir Pasteurella multocida infekcijy
pagristi pateikta pakankamai duomenu.

Nors daugumoje valstybiy nariy vistoms ir kalakutams buvo skiriama 10 mg/kg dozé, jvairiose
valstybése narése ji buvo skirtinga - nuo 2,5 iki 10 mg/kg kiino svorio, skirta naudoti 3-10 pary. Taciau
iS pateikty duomeny nejmanoma nustatyti optimalios dozés vistoms ar kalakutams Escherichia coli
infekcijai gydyti. Pateikti ES tyrimai su viStomis yra mazdaug 25 mety senumo, buvo atliekami tik su
eksperimentinémis infekcijomis ir tuo metu, kai maziausia slopinamoji koncentracija (MSK), veikianti
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E. coli, buvo gerokai mazesné uz Siandienine. Nagrinéjant tyrimus, kuriuose dozé galéjo bati
apskaiciuota mg/kg, paaiskéjo, kad nors mazdaug 10 mg/kg kiino svorio dozé buvo veiksminga
metafilaktikos priemoné, didesné doze buvo veiksmingesné gydant E. coli infekcijq. Pateikty papildomy
tyrimy su kalakutais rezultatais iS esmés patvirtinta siGiloma 10 mg/kg kino svorio dozé. Taciau,
kadangi apie Sios retesnés rasies gyviny gydyma nuo E. coli infekcijos yra mazai duomeny, ir
duomenys ekstrapoliuojami i$ tyrimy su visStomis, Siuo klausimu vis dar yra abejoniy. Rinkodaros teisés
turetojai pateiké pagrindine enrofloksacino naudojimo gydant E. coli infekcijg farmakokinetiniy ir
farmakodinaminiy duomeny analize, tacdiau joje buvo netiesiogiai palaikomas 10 mg/kg kiino svorio
dozés naudojimas, taip pat uzsiminta, kad galbit geriau blty naudoti didesne doze.

Norint nustatyti optimalig dozavimo tvarkg naminiams pauksSc¢iams arba pasidlyti alternatyvig dozavimo
tvarka, nepakanka duomeny ir reikalingi nauji tyrimai. Taciau reikia atsizvelgti | tai, kad naminiy
pauksciy E. coli bakterijos daznai yra atsparios pirmosios eilés antimikrobinéms medziagoms, todél
fluorochinolonai pripazjstami kaip labai svarbis antimikrobiniai veterinariniai vaistai gydant Sios risies
gyvinus nuo septiceminés kolibacilozés ir Iétinés kvépavimo taky ligos, ir Sig indikacijg svarbu palikti
preparato charakteristiky santraukoje. Dél Sios priezasties ir atsizvelgdamas | Sio kreipimosi pagal

34 straipsnj aplinkybes, t. y. prasyma suderinti preparato charakteristiky santraukas, CVMP pasiilé
dozavimo tvarka suderinti taip: ir viStoms, ir kalakutams nustatyti 3-5 paras naudoting didZiausig

10 mg/kg enrofloksacino doze, kuri taip pat patvirtinta daugumoje valstybiy nariy. Taip CYMP
pripazjsta, kad reikia turéti veiksmingg priemone E. coli infekcijai gydyti, bet ateityje, siekiant
optimizuoti visy naminiams pauksc¢iams gydyti naudojamy geriamuyjy enrofloksacino preparaty
dozavimo rezima, reikés naujy duomeny.

Triusiai
Triusiai kaip paskirties gyviiny risis | preparato informacinius dokumentus jtraukti tik Italijoje.

Rinkodaros teisés turétojai patvirtino, kad né vienoje valstybéje naréje nebuvo atSaukta, nesuteikta, ar
panaikinta jokia preparato, skirto triusiams gydyti, rinkodaros teisé arba sustabdytas jos galiojimas.

P. multocida ir E. coli infekcijy gydymo indikacijoms pagristi rinkodaros teisés turétojai pateiké
provokacinius tyrimus ir pagrindinius pries 20 mety natdraliomis sglygomis atlikty tyrimy duomenis.
Atlikus provokacinius tyrimus nustatyta, kad 10 mg/kg kiano svorio dozé buty veiksmingesné nei
sitiloma 5 mg/kg kiino svorio dozé, ypac gydant Gmius susirgimus. Be to, dél susirtipinimo, kad
skiriant per maza doze gali biti skatinamas atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymasis,
CVMP, siekdamas palikti Sig gyviny rasj preparato informaciniuose dokumentuose, sutiko Siai retesnei
rasiai patvirtinti iki 10 mg/kg kiino svorio padidintg doze, skirtg naudoti 5 paras. Tai taip pat atitinka
kity panasiy ES patvirtinty preparaty charakteristiky santraukose Siai gyviny rasiai ir (arba) indikacijai
nustatytg doze.

Taciau pripazinta, kad duomenys, kuriais grindziamas didesnés dozés naudojimas, yra nepakankamai
itikinami, todél rinkodaros teiséms reikéty nustatyti salyga, pagal kurig Siai gyviiny rdsiai taikomam
dozavimo rezimui pagristi reikéty pateikti naujus duomenis.

Kadangi Bordetella infekcijos gydymo indikacijai pagristi pateikti tik MSK ir pagrindiniai su misria
infekcija susije natiliraliomis sglygomis atlikto tyrimo duomenys, Sios indikacijos negalima jtraukti |
preparato informacinius dokumentus.

Saugumas paskirties rdasiy gyvinams

Sio preparato naudojimo vistoms ir kalakutams rizika apibidinta dviejuose i$§samiuose ir neseniai
paskelbtuose informacijos Saltiniuose. Broileriai kliniSkai gerai toleravo doze iki 100 mg/kg kiino svorio,
skirtg naudoti 5 paras, arba 30 mg/kg kiino svorio, skirta naudoti 3 savaites. Gauta histologiniy
jrodymuy, kad 5 paras skiriant = 50 mg/kg kiino svorio paros doze buvo daroma zala broileriy sgnariy
kremzléms, taciau visty ir kalakuty kojy sanariy pazeidimai buvo klinisSkai akivaizdis tik skiriant jiems
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didesnes kaip 100 mg/kg dozes 5 paras arba ilgiau. Minétuose informacijos Saltiniuose padaryta
iSvada, kad sitilomg doze saugu naudoti sitilomg laikotarpj.

Irodyta, kad Baytril 10 % geriamajj tirpalg saugu naudoti 100 ppm (mazdaug 10 mg/kg) dozémis

6 paras ir kartoti gydyma po 3 pary gydant 30 pary amziaus triusius, triusiy pateles poravimosi metu ir
15 pary po poravimosi, taip pat joms Zindant. Be to, provokaciniy tyrimy duomenys parodé, kad
triusiai toleruoja 10 mg/kg kiino svorio doze, skirtg naudoti 5 paras.

Per pastaruosius 10 mety periodiskai atnaujinamuose saugumo protokoluose nebuvo jokiy toksisko
poveikio visty, kalakuty ar triusiy sanariy kremzléms jrodymu.

Atsparumas antimikrobinéms medZziagoms

CVMP isreiské susirtipinimg dél to, kad kai kuriuose informacijos Saltiniuose nurodoma, jog tiek
eksperimentinémis salygomis (J. Le Carrou ir kiti!, 2006), tiek auginant komercinius naminius
pauk&&ius Nyderlanduose (W. Landman?, 2008) atsiranda atspariy padermiy M. synoviae. Tafiau sunku
rasti jrodymuy, kad Si infekcija placdiai paplitusi Europos Sgjungoje arba kad gydant mikoplazmoze
naudojama dozé yra nepakankamai veiksminga.

Remiantis rinkodaros teisés turétojy pateiktais informacijos Saltiniais, vistoms ir kalakutams aptinkamos
E. coli bakterijos néra labai atsparios. Ta¢iau, remiantis EFSA ir ECDC ataskaita® (2012), i§ visty paimty
indikatoriniy E. coli padermiy atsparumas ciprofloksacinui apiblidinamas kaip vidutinis arba didelis ir
siekia 47 %, nors Sioje ataskaitoje atsparumas vertinamas pagal epidemiologines ribines vertes,
susijusias su nepatogeninémis padermémis. Neseniai paskelbtame A. de Jong ir kity* (2012)
moksliniame darbe pateikiami Europos i$ gyviny iSskirty padermiy jautrumo antimikrobinéms
medziagoms stebésenos programos (angl. European Antimicrobial Susceptibility Surveillance in
Animals, EASSA) duomenys, surinkti i$ visy ES Saliy. 1999-2000 m. klinikinis i$ visty iSskirty E. coli
atsparumas ciprofloksacinui sieké 1,9 % ir 2002-2003 m. didejo, kol 2005-2006 m. pasiekeé 5,9 %.
Moksliniame darbe nurodyta, kad 2005-2006 m. vertés buvo didelés dél didelio Siy padermiy,
atsparumo Ispanijoje (24 %), informacija apie tai nebuvo jtraukta | 1999-2000 m. duomenis. Siame
moksliniame darbe klinikinis atsparumas buvo vertinamas pagal Klinikiniy ir laboratoriniy standarty
instituto (KLSI) nustatytg = 4 mg/| ciprofloksacino ribine verte. Remiantis 0,06 mg/| epidemiologine
ribine verte, sumazeéjes E. coli jautrumas ciprofloksacinui 1999-2000 m. sieké 19,3 %, o 2005-

2006 m. - 33,5 %.

Rinkodaros teisés turétojai atliko pagrindine su E. coli susijusiy farmakokinetiniy ir farmakodinaminiy,
duomeny analize, taciau visai neskyré démesio antimutacinei dozavimo strategijai ar atspariy per
maistqg plintanciy mikroorganizmuy, turinciy reikSme visuomenés sveikatai (Campylobacter, Salmonella),
selekcijos galimybei.

Vis dar kyla abejoniy dél visoms gyviny risims taikomo dozavimo rezimo ir dél to, ar jis yra optimalus
siekiant kuo labiau sumazinti atsparumo antimikrobinéms medZziagoms vystymasi.

Rizikos aplinkai vertinimas

Anksciau jau jvertinta 10 mg/kg kiino svorio dozés, skirtos naudoti 10 pary iS eilés gydant visCiukus
broilerius, keliama rizika aplinkai. Atlikus su visCiukais broileriais susijusius skai¢iavimus, gauta

13, Le Carrou ir kiti, 2006. Persistence of Mycoplasma synoviae in hens after two enrofloxacin treatments and detection of
mutations in the parC gene. Vet. Res., 37, 415-154.

2 W. Landman ir kiti, 2008. In vitro antibiotic susceptibility of Dutch Mycoplasma synoviae field isolates originating from
joint lesions and the respiratory tract of commercial poultry. Avian Path., 37, 415-420.

3 Europos maisto saugos tarnyba ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras; Europos Sajungos 2010 m.
apibendrinamoji ataskaita dél zoonoziniy ir indikatoriniy bakterijy, iSskirty i§ Zmoniy, gyviny ir maisto, atsparumo
antimikrobinéms medziagoms. EFSA leidinys, 2012 m.; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. Ataskaitg
galima rasti internete adresu www.efsa.europa.eu/efsajournal.

4 A. de Jong, B. Stephan, P. Silley (2012). Fluoroquinolone resistance in E coli and Salmonella from healthy livestock and
poultry in the EU. Journal of Applied Microbiology, 112: 239-245.
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didziausia galima poveikio aplinkai verté (PECginosemio (Prognozuojama koncentracija aplinkoje
(dirvozemyje) — 887 ug/kg). Jeigu Si PECginosemio NEbUS virsyta, enrofloksacino poveikis aplinkai
nepadidés, taigi numatoma, kad preparatas nekels rizikos aplinkai. Poveikis aplinkai naudojant §j
preparatg vistoms gydyti (PECgirosemio — 887 Hg/kg) yra didesnis uz poveikj gydant triusius skiriant
naujai siiiloma 10 mg/kg doze, skirta naudoti 5 paras (PECgirvosemio — 361 Hg/kg). Siuo atveju, kadangi
triusiai yra retesné risis, preparato naudojimo broileriams gydyti vertinimas apima ir jo naudojimag
triusiams gydyti, taigi rizikos vertinimg galima uzbaigti I etape.

2.2. Islauka

Rinkodaros teisés turétojai nepateiké pakankamai duomeny apie likudiy pasisalinimg moksliskai
pagristai iSlaukai kalakutienai ar triusienai nustatyti. Pateikti duomenys, kuriais parodomas likuciy
pasisalinimo i$ viSty organizmo greitis, taip pat neatitiko dabartiniy standarty, taciau vykdant Sig
procediirg laikyti pakankamais 3 pary i$laukai vistienai nustatyti. Sis tyrimas atliktas su dviejy veisliy -
greitai ir 1éCiau auganciomis vistomis, kurios kartu apima visg visty, kuriy mésa Europoje naudojama
maistui, jvairove. Pirmasis atskaitos taskas, kai visy likuciy kiekiai |é¢iau auganciy pauksciy organizme
buvo mazesni uz atitinkamus didziausius leistinus jy kiekius, buvo 3 paros nuo paskutinio vaisto
skyrimo, t. y. viena para véliau nei greiciau auganciy pauksciy organizme. Sis tyrimas taip pat laikytas
tinkamu 3 pary islaukai kalakutienai nustatyti ekstrapoliuojant duomenis apie vistas. Todél | suderintus
preparato informacinius dokumentus galima jtraukti 3 pary iSlauka ir vistienai, ir kalakutienai. Tai
atitinka daugumoje valstybiy nariy, kuriose preparato rinkodaros teisé suteikta jau daugelj mety,
taikoma islauka.

Moksliskai pagristai iSlaukai triusienai nustatyti nepakanka duomeny, bet turimi riboti duomenys rodo,
kad pirmasis atskaitos taskas, kai visy likuciy kiekiai buvo mazesni uz CVMP nustatytus didziausius
leistinus jy kiekius (DLLK), buvo dvi paros nuo paskutinio vaisto skyrimo. Kadangi turimi duomenys
buvo negalutiniai, be to, CVMP sutiko, kad reikéty padidinti Siai gyviiny rdsiai nustatytg doze, siekiant
laikytis pragmatisko pozidrio sitiloma palikti dabartine 15 pary islauka, nes, atsizvelgiant | greitg likuciy
pasisalinima iS naminiy pauksciy ir triusiy organizmo, taip bus uztikrinta naudotojy sauga.

Didziausias leistinas enrofloksacino likuciy kiekis kiausiniuose néra nustatytas, todél zmoniy maistui
skirty kiausinius dedanciy pauksciy negalima gydyti Baytril 10 % geriamuoju tirpalu ir susijusiy
pavadinimy vaistais.

2.3. Rizikos naudotojams vertinimas

Rinkodaros teisés turétojai pateiké rizikos naudotojams vertinima, kuriame, nors jis ir ne visiskai
atitinka dabartiniy rekomendacijy dél veterinariniy vaisty naudotojy saugos (EMA/CVMP/543/03-
Rev.1)® reikalavimus, apibiidinama pagrindiné su $io preparato naudojimu susijusi rizika ir kuriuo
galima naudotis nustatant, kokie saugos jspéjimai naudotojams turi buti jtraukti | preparato
informacinius dokumentus. Su Sio preparato naudojimu yra susijes vystymosi sutrikimy pavojus, taciau
jis nekils, jeigu atsitiktinis preparato poveikis bus toks nedidelis, kaip humatyta.

2.4. Tinkamumo laikas

Per 48 laikymo ménesius preparato fizinis ir cheminis stabilumas buvo geras, taigi remiantis
duomenimis nustatytas 48 ménesiy tinkamumo laikas be jokiy specialiy laikymo salygy.

Remiantis surinktais duomenimis nustatytas 12 savaiciy tinkamumo pradéjus naudoti laikas ir
24 valandy tinkamumo pradéjus naudoti laikas po atskiedimo.

5 CVMP rekomendacijos dél veterinariniy vaisty naudotojy saugos (EMA/CVMP/543/03-Rev.1)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2010/03/WC500077971.pdf.
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3. Naudos ir rizikos vertinimas

Irodyta, kad preparatas yra veiksmingas gydant vistas nuo E. coli, Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum ir Mycoplasma synoviae infekcijy bei kalakutus nuo
E. coli, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae ir Pasteurella multocida infekcijy.

Vis dar yra abejoniy, kad E. coli infekcijai gydyti nustatytas dozavimo rezimas gali biti neoptimalus,
taip pat siekiama mazinti atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymosi rizika, taciau
pripazjstama, kad enrofloksacinas labai svarbus naminiy pauksciy kolibacilozei gydyti. Dél Sios
priezasties ir atsizvelgiant | Sio kreipimosi pagal 34 straipsnj taikymo sritj, minétg indikacijq galima
palikti suderintoje preparato charakteristiky santraukoje.

Dél P. multocida ir E. coli infekcijy gydymo indikacijy triuSiams susitarta, kad padidinus doze naudos ir
rizikos santykis Siai retesnei rasiai iSliks teigiamas, taciau rinkodaros teiséms reikéty nustatyti salyga,
pagal kurig Siai gyviny rtsiai taikomam dozavimo rezimui pagristi reikéty pateikti naujus duomenis.

Paskirties rGsiy gyvinai gerai toleruoja $j preparata, jis nekelia didelés rizikos naudotojams ir aplinkai
naudojant jj pagal suderintus jspejimus, jtrauktus | preparato charakteristiky santrauka. Vartotojy
saugumui uztikrinti nustatytos tinkamos islaukos.

Siulomoje preparato charakteristiky santraukoje, remiantis CVMP 2006 m. svarstymui skirtu
dokumentu®, pateikiami jspéjimai dél apdairaus fluorochinolony naudojimo maistiniams gyviinams
gydyti. Siais jspejimais ribojant preparato naudojima siekiama mazinti galima atsparumo
antimikrobinéms medziagoms poveikj Zzmogaus ir gyviny, sveikatai.

CVMP taip pat pasiulé pakeisti preparato charakteristiky santraukos 4.5. skyriuje (,,Specialios
atsargumo priemones") pateiktus jspéjimus del atsparumo. [ preparato charakteristiky santraukos
4.10. skyriy (,,Perdozavimas") jtrauktas jspéjimas dél galimo fluorochinolony perdozavimo poveikio
sgnariy kremzléms augimo laikotarpiu. [ preparato informacinius dokumentus jtraukti saugos jspéjimai
naudotojams.

Veterinarinio vaisto sudétis yra tinkama, o suderintas tinkamumo laikas yra pakankamas, kad
naudojant vaistg baty iSsaugota jo kokybé.

Bendras Sio preparato naudos ir rizikos santykis atlikus rekomenduojamus preparato informaciniy,
dokumenty pakeitimus (zr. III priedq) ir taikant rinkodaros teiséms nustatytas salygas (zr. IV priedq)
laikomas teigiamu.

5 CVMP ,Svarstyti skirtas dokumentas dél fluorochinolony naudojimo maistiniams gyviinams gydyti: su apdairiu naudojimu
susijusios atsargumo priemoneés preparato charakteristiky santraukose™ (EMEA/CVMP/416168/2006)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2009/10/WC500005173.pdf.
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Pagrindas keisti preparato charakteristiky santrauka,
zenklinima ir pakuotés lapelj

Kadangi

¢ CVMP nuomone, kreipimosi procediros taikymo sritis susijusi su preparato charakteristiky
santraukos, Zenklinimo ir pakuotés lapelio suderinimu;

e« CVMP perziliréjo rinkodaros teisés turétojy pasillyta preparato charakteristiky santrauka,
zenklinima ir pakuotés lapelj ir apsvarsté visus pateiktus duomenis;

CVMP rekomendavo keisti Baytril 10 % geriamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy (zr. I priedq), kuriy
preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikiami III priede, rinkodaros
teises.

Rinkodaros teiséms nustatytos sglygos pateiktos IV priede.
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III priedas

Veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis
lapelis
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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

,, Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje salyje)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml , Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje salyje) yra:
veikliosios medziagos:

enrofloksacino 100 mg;
pagalbinés medzZiagos:

benzilo alkoholio 14 mg.

I$samy pagalbiniu medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.
Skaidrus gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos, kalakutai ir triu$iai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Gydyti, esant kvépavimo taky ir vir§kinamojo trakto infekcijoms, sukeltoms toliau i§vardinty
enrofloksacinui jautriy bakterijy.

Vistoms:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Kalakutams:
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

TriuSiams
sergant infekcinémis ligomis, sukeltomis Pasteurella multocida, ir bakteriniu enteritu, sukeltu E. coli,
gydyti.
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Kai jmanoma, enrofloksacino naudojima reikia pagristi jautrumo tyrimais, kurie nurodo enrofloksacina
kaip pagrinding naudoting veikliagja medziaga.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti profilaktikos tikslais.

Negalima naudoti esant atsparumui / kryZzminiam atsparumui (fluoro)kvinolonams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems (fluoro)kvinolonams ar bet
kuriai pagalbinei medziagai.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Nezinomi.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojant vaista, biitina atsizvelgti i oficialius ir vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus.

Fluorokvinolonais galima gydyti tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis medziagomis yra
neefektyvus arba manoma, kad gali biiti neefektyvus.

Kadangi enrofloksacinas pirmiausia pradétas naudoti pauks¢iams, nustatytas placiai paplitgs E. coli
jautrumo fluorokvinolonams sumazéjimas ir atspariy organizmy pasirodymas. Buvo pranesta ir apie
Mycoplasma synoviae atsparumo atvejus ES.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagristi jautrumo tyrimais.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant { VVA pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy atsparumo
fluorokvinolonams paplitimas ir sumazéti gydymo kitais fluorokvinolonais veiksmingumas dél galimo
kryZminio atsparumo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Asmenys, kuriems nustatytas padid¢jes jautrumas (fluoro)kvinolonams, turéty vengti salycio su vaistu.
Vengti patekimo ant odos ir i akis.

Patekus ant odos ar i akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Naudojus vaista, reikia nusiplauti rankas ir oda, ant kurios gal¢jo patekti vaisto.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rakyti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vistoms dedekléms, kuriy kiaus$iniai skirti Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti pakaitinéms vistoms dedekléms 14 dieny iki kiauSiniy déjimo pradzios.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
In vitro fluorokvinolonus naudojus kartu su bakteriostatinémis antimikrobinémis medziagomis, tokiomis

kaip makrolidai, tetraciklinai ir fenikoliai, pasireiské antagonizmas. Kartu skiriant medziagy, kuriy
sudétyje yra aliuminio ar magnio, gali sutrikti enrofloksacino absorbcija.
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4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vistos ir kalakutai

10 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio per diena, 3—5 dienas is eilés.

Gydant 3-5 dienas iS eilés; esant miSrioms infekcijoms ir 1étinéms progresuojancioms formoms gydymas
taikomas 5 dienas i§ eilés. Jei per 2-3 dienas nepastebimas klinikinis pageréjimas, remiantis jautrumo
tyrimais rekomenduojama apsvarstyti gydyma kitais antibiotikais.

Vaistg reikia imaisyti i geriamaji vandeni. Reikia isitikinti, kad visa dozé buvo sunaudota. Kiekviena diena
reikia ruosti Sviezia vaistini vandeni. Visa gydymo laikotarpi turi buiti duodamas tik vaistinis vanduo, kito
geriamo vandens Saltinio gydymo metu biti neturéty. Norint i§vengti per mazy doziy skyrimo, biitina
tiksliai nustatyti pauks¢iy kiino svori.

Naudoti tik §viezius pirminius tirpalus, ruoSiamus kiekviena dieng prie$ gydant. Norint uztikrinti tinkama
gydyma vaistu, reikia nuolat tikrinti siurbliy sistema. Prie§ pradedant gydyma, vandens sistema reikia

iStustinti ir pripildyti ja vaistiniu vandeniu.

Gydymo laikotarpiu reikalingas ,, Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje salyje) dienos kiekis
(ml) apskaiciuojamas pagal toliau pateikiama formulg.

Bendras pauksciy skai€ius x vidutinis paukscio kiino svoris kg x 0,1 = bendras kiekis (ml) per diena.

,, Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje) gali biiti pilamas tiesiai | rezervuarg arba per
vandens paskirstymo siurbli.

Triusiai
10 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio per diena, 5 dienas i§ eilés.

Gydymo laikotarpiu reikalingas ,,Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje) dienos kiekis
(ml) apskaiciuojamas pagal toliau pateikiamg formulg.

Bendras triusiy skai¢ius x vidutinis triusio kiino svoris kg x 0,1 = bendras kiekis (ml) per diena.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Vistoms ir kalakutams skyrus atitinkamai 10 ir 6 kartus didesnes uz teraping dozes, nenustatyta jokiy
nepalankiy klinikiniy simptomu.

Fluorokvinolony naudojimas augimo periodu, kai zenkliai padidéja geriamojo vandens sunaudojimas, o
tuo paciu ir veikliosios medziagos sunaudojimas, galimai dél auks$ty temperatiiry, gali sukelti sanariniy
kremzliy pazeidimus.

4.11. ISlauka

Vistoms: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Kalakutams: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

TriuSiams: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Neregistruota naudoti pauksc¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.
Negalima naudoti pakaitinéms vistoms dedekléms 14 dieny iki kiauSiniy déjimo pradzios.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kvinolonai ir kvinoksalino antibakterinés medziagos, fluorokvinolonai.
ATCvet kodas: QJ01MA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés
Veikimo biidas

Fluorokvinolony molekuliniai taikiniai yra du fermentai, biitini DNR grandinés replikacijai ir
transkripcijai, DNR girazé ir topoizomeraze IV. Jie pakei¢ia DNR topografija skeldami granding ir
sudarydami naujas jungtis. IS pradziy abi dvigubos DNR grandinés gijos yra perskeliamos. Véliau, tolimas
fluorokvinolony molekulés nekovalentiné jungtis su tarpinémis $ios sekos reakcijomis, kuriy metu DNR
yra perskeliama, bet abi gijos lieka sujungtos kovalentinémis jungtimis su fermentais. Replikacijos Sakutés
ir transliacijos kompleksai negali praeiti per tokius fermenty-DNR-fluorokvinolony kompleksus, todél
DNR ir iRNR sintezés slopinimas sukelia greita, nuo vaisto koncentracijos priklausanti, patogeniniy
bakterijy sunaikinima.

Antibakterinio veikimo spektras

Enrofloksacinas veikia daugeli gramneigiamy bakteriju, gramteigiamas bakterijas ir Mycoplasma spp.

In vitro jautrumas nustatytas (i) gramneigiamy bakteriju rusims, tokioms kaip Escherichia coli,
Pasteurella multocida ir Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, bei (i1) Mycoplasma gallisepticum
ir Mycoplasma synoviae. (Zr. 4.5 p.)

Atsparumo tipai ir mechanizmai

Nustatyta, kad atsparumas fluorokvinolonams pasireiskia penkiais biidais: (i) taskinés mutacijos genuose,
koduojanciuose DNR girazg ir (arba) topoizomerazg IV, pakeiciancios atitinkamus fermentus, (ii) vaisto
pralaidumo pakitimai gramneigiamose bakterijose, (iii) efliukso mechanizmai, (iv) plazmidziy sukeltas
atsparumas ir (v) giraz¢ apsaugantys baltymai. Visi iSvardinti mechanizmai sumazina bakterijy jautruma
fluorokvinolonams. Antimikrobiniy fluorokvinolony klaséje kryzminis atsparumas yra daznas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Naminiams pauks¢iams naudojant enrofloksacing su geriamu vandeniu, jis labai greitai ir gerai
absorbuojamas, biologinis prieinamumas siekia apytiksliai 90 %. Maksimali 2 mg/L koncentracija kraujo
plazmoje pasiekiama per 1,5 val. po vienkartinio boliuso, kurio dozé¢ — 10 mg/kg kiino svorio, o bendras
sisteminis prieinamumas 14,4 mg-val./L. Enrofloksacino pasalinimo i§ organizmo klirensas

10,3 mL/min.-kg. Jeigu naudojamas kaip pastovus vaistas geriamajame vandenyje (kartotinés dozés),
pasiekiama stabili enrofloksacino koncentracija nuo 0,5 mg (kalakutams) iki 0,8 mg (viStoms) litre.
Aukstas pasiskirstymo tiiris (5 1/kg) rodo gera enrofloksacino pasiskirstyma audiniuose. Koncentracija
tiksliniuose audiniuose, tokiuose kaip plauciai, kepenys, inkstai, zarnynas ir raumenys, smarkiai virSija
koncentracija kraujo plazmoje. Naminiuose pauksciuose enrofloksacinas prastai metabolizuojamas { savo
aktyvy metabolita ciprofloksacing (apytiksliai 5 %). Enrofloksacino pusinés eliminacijos laikas i§
organizmo yra 6 valandos. Naminiuose pauksc¢iuose mazdaug 25 % jungiasi su baltymais.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Benzilo alkoholis,
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kalio hidroksidas,
iSgrynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimuy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 12 savaiciy.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 valandos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

100 ml, 500 ml ir 1 000 ml didelio tankio polietileno (DTPE) buteliai su DTPE idéklu ir uzsukamu
polipropileniniu dangteliu.

5 000 ml DTPE kanistras su aliuminio-DTPE uzdoriu ir DTPE uzsukamu dangteliu.
Talpyklés tiekiamos kartu su graduotu polipropileniniu matavimo Sauksteliu.
Gali bti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje

{Pavadinimas ir adresas}

<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. p.}>

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

Kaip patvirtinta kiekvienoje salyje

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA
Kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje

Registracijos data {MMMM-mm-dd> <{XXXX m. ménuo Y d.}
Perregistracijos data {MMMM-mm-dd> <{XXXX m. ménuo Y d.}
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje
<XXXXm. {ménuo} mén.>

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZzuté (100 ml buteliukas)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

., Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje)

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml ,,Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje) yra:
veikliosios medZiagos:

enrofloksacino 100 mg;
pagalbinés medzZiagos:

benzilo alkoholio 14 mg.

[3.  VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.
Skaidrus gelsvas tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos, kalakutai ir triusSiai.

| 6. INDIKACIJOS

Prie§ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia imaisyti i geriamaji vandeni. Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelil

8. ISLAUKA

Islauka:
viStoms: skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
kalakutams: skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
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triusiams: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.
Negalima naudoti pakaitinéms vistoms dedekléms 14 dieny iki kiausiniy déjimo pradzios.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

. Asmenys, kuriems nustatytas padid¢jes jautrumas (fluoro)kvinolonams, turéty vengti salyc¢io su
vaistu.

Vengti patekimo ant odos ir i akis.

Patekus ant odos ar | akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Naudojus vaista, reikia nusiplauti rankas ir oda, ant kurios galéjo patekti vaisto.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Prie§ naudojima buitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius pirming pakuotg, vaista sunaudoti per 12 savaiciy.

Nesunaudota vaisto kiekj reikia sunaikinti.

Paruos$ta naudoti tirpala reikia sunaudoti per 24 val. Ilgiau nei 24 val. nesunaudotas paruostas tirpalas turi
biti sunaikintas.

Pirmo pirminés pakuotés atidarymo data turi biiti paZyméta ant etiketés.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje
{Pavadinimas ir adresas}

<{tel.}>
<{faksas}>
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<{el.p.}>

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Butelis arba Kkanistras

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

., Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje)

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml , Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje salyje) yra:
veikliosios medZiagos:

enrofloksacino 100 mg;
pagalbinés medZiagos:

benzilo alkoholio 14 mg.

[3.  VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.
Skaidrus gelsvas tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
500 ml
1 000 ml
5000 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos, kalakutai ir triuSiai.

| 6. INDIKACIJOS

Prie§ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia imaisyti i geriamaji vandeni. Prie§ naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapeli
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8. ISLAUKA

Islauka:

viStoms: skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
kalakutams: skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
triuSiams: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti pakaitinéms vistoms dedekléms 14 dieny iki kiauSiniy déjimo pradzios.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

. Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (fluoro)kvinolonams, turéty vengti saly¢io su
vaistu.

Vengti patekimo ant odos ir  akis.

Patekus ant odos ar | akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Naudojus vaista, reikia nusiplauti rankas ir oda, ant kurios galéjo patekti vaisto.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Pries naudojima butina jdémiai perskaityti informacini lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius pirming pakuotg, vaista sunaudoti per 12 savaiciy.

Nesunaudota vaisto kiekj reikia sunaikinti.

Paruosta naudoti tirpala reikia sunaudoti per 24 val. Ilgiau nei 24 val. nesunaudotas paruostas tirpalas turi
biti sunaikintas.

Pirmo pirminés pakuotés atidarymo data turi biiti pazyméta ant etiketés.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaikuy.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje

{Pavadinimas ir adresas}
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. p.}>

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

27133



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
,, Vaisto pavadinimas *
Kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Kaip patvirtinta kiekvienoje salyje.

<Rinkodaros teisé€s turétojas<ir gamintojas>>:

<Vaisto serijos gamintojas:>

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

., Vaisto pavadinimas * (kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje)

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml ,, Vaisto pavadinimas * (kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje) yra:
veikliosios medzZiagos:

enrofloksacino 100 mg;
pagalbinés medZiagos:

benzilo alkoholio 14 mg.

4. INDIKACIJA (-0S)

Gydyti, esant kvépavimo taky ir virskinamojo trakto infekcijoms, sukeltoms toliau iSvardinty
enrofloksacinui jautriy bakterijy.

Vistoms:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Kalakutams:
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

TriusSiams
sergant infekcinémis ligomis, sukeltomis Pasteurella multocida, ir bakteriniu enteritu, sukeltu E. coli,
gydyti.
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Kai jmanoma, enrofloksacino naudojima reikia pagristi jautrumo tyrimais, kurie nurodo enrofloksacina
kaip pagrinding naudoting veikliagja medziaga.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti profilaktikos tikslais.

Negalima naudoti esant atsparumui / kryzminiam atsparumui (fluoro)kvinolonams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems (fluoro) kvinolonams ar bet
kuriai pagalbinei medziagai.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Pastebejus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos, kalakutai ir trius$iai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vistos ir kalakutai

10 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio per diena, 3 — 5 dienas i$ eilés.

Gydant 3-5 dienas iS eilés; esant misrioms infekcijoms ir létinéms progresuojancioms formoms gydymas
taikomas 5 dienas i$ eilés. Jei per 2-3 dienas nepastebimas klinikinis pageréjimas, remiantis jautrumo
tyrimais rekomenduojama apsvarstyti gydyma kitais antibiotikais.

Vaista reikia jmaiSyti i geriamaji vandenj. Reikia jsitikinti, kad visa dozé buvo sunaudota. Kiekviena diena
reikia ruosti Sviezia vaistini vandenj. Visa gydymo laikotarpi turi biiti duodamas tik vaistinis vanduo, kito
geriamo vandens $altinio gydymo metu biiti neturéty. Norint iSvengti per mazy doziy skyrimo, biitina
tiksliai nustatyti pauksc¢iy kiino svori.

Naudoti tik Sviezius pirminius tirpalus, ruoSiamus kiekviena dieng prie§ gydant. Norint uZtikrinti tinkama
gydyma vaistu, reikia nuolat tikrinti siurbliy sistema. Prie§ pradedant gydyma, vandens sistema reikia

iStustinti ir pripildyti ja vaistiniu vandeniu.

Gydymo laikotarpiu reikalingas ,,Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje Salyje) dienos kiekis
(ml) apskaiciuojamas pagal toliau pateikiama formulg.

Bendras pauksciy skaicius x vidutinis paukscio kiino svoris kg x 0,1 = bendras kiekis (ml) per diena.

., Vaisto pavadinimas * (kaip patvirtinta kiekvienoje salyje) gali buti pilamas tiesiai | rezervuara arba per
vandens paskirstymo siurblj.

Triusiai
10 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio per diena, 5 dienas i§ eilés.

Gydymo laikotarpiu reikalingas ,, Vaisto pavadinimas “ (kaip patvirtinta kiekvienoje salyje) dienos kiekis
(ml) apskaiciuojamas pagal toliau pateikiamg formulg.
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Bendras triusiy skai¢ius x vidutinis triusio kiino svoris kg x 0,1 = bendras kiekis (ml) per diena.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vistoms ir kalakutams zitréti 8 skyriy.

10. ISLAUKA

Vistoms: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Kalakutams: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Triusiams: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.
Negalima naudoti pakaitinéms vistoms dedekléms 14 dieny iki kiau§iniy déjimo pradzios.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Nenaudoti $io veterinarinio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 12 savaiciy.

Pirmo pirminés pakuotés atidarymo data turi buiti paZyméta ant etiketés.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Naudojant vaista, biitina atsizvelgti i oficialius ir vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus.

Fluorokvinolonais galima gydyti tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis medziagomis yra
neefektyvus arba manoma, kad gali biiti neefektyvus.

Kadangi enrofloksacinas pirmiausia pradétas naudoti pauks¢iams, nustatytas placiai paplitgs E. coli
jautrumo fluorokvinolonams sumazéjimas ir atspariy organizmy pasirodymas. Buvo pranesta ir apie
Mycoplasma synoviae atsparuma ES.

Kai imanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagristi jautrumo tyrimais.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant | pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy atsparumo
fluorokvinolonams paplitimas ir sumazéti gydymo kitais fluorokvinolonais veiksmingumas dél galimo
kryZminio atsparumo.

Fluorokvinolony naudojimas augimo periodu, kai zenkliai padidéja geriamojo vandens sunaudojimas, o
tuo paciu ir veikliosios medziagos sunaudojimas, galimai dél auksty temperatiiry, gali sukelti sanariniy
kremzliy pazeidimus.

Vistoms ir kalakutams skyrus atitinkamai 10 ir 6 kartus didesnes uz teraping dozes, nenustatyta jokiu
nepalankiy klinikiniy simptomu.

In vitro fluorokvinolonus naudojus kartu su bakteriostatinémis antimikrobinémis medziagomis, tokiomis
kaip makrolidai, tetraciklinai ir fenikoliai, pasireiSké antagonizmas. Kartu skiriant medziagy, kuriy
sudétyje yra aliuminio ar magnio, gali sutrikti enrofloksacino absorbcija.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

. Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (fluoro)kvinolonams, turéty vengti saly¢io su
vaistu.

. Vengti patekimo ant odos ir { akis.
Patekus ant odos ar | akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

. Naudojus vaista, reikia nusiplauti rankas ir oda, ant kurios galéjo patekti vaisto.
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. Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

Kaip patvirtinta kiekvienoje salyje

15. KITA INFORMACIJA
Buteliai po 100, 500 ir 1 000 ml arba 5 000 ml kanistras.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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IV priedas

Rinkodaros teisiy salygos

Nacionalinés kompetentingos institucijos uztikrina, kad rinkodaros teisés turétojai jvykdyty Sias
salygas:

e rinkodaros teisés turétojai turi pagristi triusiams taikomg dozavimo rezima atsizvelgdami i
dabartinj MSK pasiskirstyma tiksliniy patogeny atzvilgiu ir farmakokinetiniy rodikliy pokycius,
atsirandancius skiriant triusiy grupéms enrofloksacing su geriamuoju vandeniu natdraliomis
salygomis, ir siekdami uztikrinti tvary ir veiksminga gydyma;

e kiekvienam naujam dozavimo rezimui pagristi reikia pateikti likuciy pasisalinimo tyrimus.
Trumpiau skiriama arba mazesne doze nei dabartiné 10 mg/kg dozé, skirta naudoti 5 paras,
reikia pagristi naujais klinikiniy tyrimy duomenimis.

Siy tyrimy rezultatai turi biti pateikti atitinkamoms institucijoms vertinti ne véliau kaip po 18 meénesiy
nuo Komisijos sprendimo dél Sios kreipimosi procediros priémimo.
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